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Isolator™ linear pen

DESCRIPTION

The Isolator linear pen System is comprised of the AtriCure Ablation and Sensing Unit (ASU), Isolator linear pen (Pen), Footswitch,
ASU Source Switch (ASB). The Pen is a single patient use electrosurgical instrument designed for use only with the ASU and ASB.
The Pen is used to ablate cardiac tissues and as a surgical pacing and mapping tool. When the Pen is connected to the ASU, the
ASU provides the bipolar radiofrequency (RF) energy flowing between both electrodes of the Pen. The Operator controls the
application of this RF energy by pressing the Footswitch. When the Pen is connected to an auxiliary pace, sense, or stimulation
device; the Pen is designed to provide temporary pacing or monitoring.

ISOLATOR LINEAR PEN NOMENCLATURE (FIGURE 1)

[1]  End Effector [6] Cable
[2] Ablation Electrodes [71 Ablation Connector
[3] Sensing Electrodes [8] Sensing Connectors
[4] Shaft [9] Articulation Lever
[5] Handle [10] Malleable Zone
COMPATIBLE DEVICES
« 0SCOR PACE 203 H AND ORLAB
INDICATION FOR USE

« The Isolator linear pen is a sterile, single use electrosurgery device intended to ablate cardiac tissue during cardiac surgery
using radiofrequency (RF) energy when connected directly to the ASU or ASB in Ablation mode.

« The Isolator linear pen may be used for temporary cardiac pacing, sensing, recording, and stimulation during the evaluation
of cardiac arrhythmias during surgery when connected to a temporary external cardiac pacemaker or recording device.
CONTRAINDICATIONS
« The device is not intended for contraceptive tubal coagulation (permanent female sterilization).

POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible complications related to the creation of spot or linear lesions in cardiac and soft tissues are:
« Tissue perforation
« Postoperative embolic complications
- Extension of extracorporeal bypass
« Perioperative heart rhythm disturbance (atrial and/or ventricular)
+ Pericardial effusion or tamponade
- Damage to adjacent nerve and/or blood vessels
« Valve leaflet damage
- Conduction disturbances (SA/AV node)
« Acute ischemic myocardial event

WHCTPYKLIUX 3A YNIOTPEBA BbJITAPCKM

JIuHeiiHa enexkTpopHa nucanka Isolator™

ONMUCAHUNE

CucTemara Ha NuHeiiHaTa eneKkTpoAHa nucanka Isolator ce cbctoy ot anapara 3a abnauua u usmepsate AtriCure (ASU),
NNHeliHaTa enekTpoaHa nucanka Isolator (enektpogHa nucanka), kpaueH npekniousaren, ASU npeBKtoYBaTeN 3a U3TOUHNK
(ASB). EnekTpoaiHaTa nucanka e eneKTpoXUpypruyeH MHCTPYMEHT, NpeaiHa3HaueH 3a U3nof3BaHe amo BbPXY eAVH NaLueHT
11 camo ¢ ASU 1 ASB. EneKTpogHaTa nicasnka ce 3non3ga 3a abnauys Ha CbpAeyHm TbKaHy 1 KaTo XUpYprityeH MHCTPYMEHT
3 MeiicuHr 1 kapTorpadupaHe. Korato enekTpopHara nucanka ce cebpxe ¢ ASU, ASU nopaBa unonapHa pajuouecToTHa
(RF) eHeprua, KoATo NpoTYa MeXAY AABaTa eNeKTPOZa Ha enekTpoAHaTa nucanka. OnepatopsT ynpaBnABa npunaraHeTo Ha
Ta3v RF eHepruA upe3 HaTUCKaHe Ha KpauHusA npeBKniouBaren. Korato enekTpojHata nucanka ce (Bbpe ChC CioMaraTeNHo
YCTPOICTBO 33 NEVCUHT, U3MepBaHe UK CTUMYNALWs, eneKTPOAHaTa Nicanka e NPOeKTUPaHa ia OCUrypu BpeMeHeH neicuHr
N MOHUTOPYHT.

HOMEHKJIATYPA HA INHEAHATA ENEKTPOJIHA MACANKA ISOLATOR (OUTYPA 1)

[1] KpaeH u3nbnHuTeneH enement [6] Kaben

[2]  AbnaumoHHM enekTpoan [7]  AbnaumoHeH KoHeKTOp

[3] W3mepBatennu enektpoan [8] 13mepBartentu koHekTopu

[4] Gson [9] JlocT Ha WwapHup

[5] Dpbxka [10] I'bBKaBa yact
CbBMECTUMMU YCTPOWUCTBA

« 0SCOR PACE 203 H 11 ORLAB

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

« JluHeiiHaTa enekTpoHa nucanka Isolator e cTepunHo eNeKTPOXUPYPrYHO YCTPOICTBO 33 €HOKPaTHa ynoTpeda,
npeHa3HayeHo 3a abnauma Ha CbpAeYHa TbKaH NpU CbPAEYHI OMEepaLy, KOeTo U3Mon3Ba paanouectotHa (RF) eHeprus,
cnep Kato 6bae Bbp3aHo AupekTHo ¢ ASU unu ASB B pexxim Ha abnaums.

« JluHeliHaTa €/1EKTPOAHA Ncaka Isolator moxxe ;ia ce n3non3ea 3a BpPEMEHHO neﬁcmpaHe, U3MepBaHe, 3anncBaHe
C(TUMynaumna Ha CbpLEeTo NPy OLeHKa Ha CbpAeYHI apuUTMUN NO Bpeme Ha onepauua, cnef Kato 6bae (Bbp3aHa KbM
BPEMEHEH BbHLLEH KapAUOCTUMYnaTop 1in 3anicBaLlo y(TpOﬁCTBO.

NPOTUBOMOKA3AHUA

+ YCTPOIACTBOTO He € NPeaiHa3HAYeHO 3a KOAry/aLwa Ha TPbOY C KOHTPALENTUBHA Lien (TEPMAHEHTHA XeHCKa
cTepunmn3auns).

(e noaabpXa fLoCTaTbyHa AbAb0unHa Ha ne3uute. OxnaxkgaHe MoXe fia Ce MOCTUrHe, KaTto ce NoTonu KpalﬁHMﬂT
3NbAHUTENEH efleMeHT B 6aHsA oT ¢VI3VIOJ'IOI'ML|€H [pa3TBop unu CTepunHa BoAa.

(Cnep 3aBbpLUBaHE Ha XUPypriAvHaTa NpoLiedypa paskayeTe enekTpogHata nucanka ot ASU/ASB u cnomaratentoro

y(TpOﬁCTBO W U3XBbpNeTe enekTpoAHaTa Nucanka cneg ynmpeﬁa. (na3Baiite MecTHUTE HOpPMaTBHN pasnopeuﬁm n
NnaHoBe 3a peUnKnupaHe no OTHOLLEHNE Ha U3XBBPAHETO UNU PELINKNNPAHETO HA YaCTh Ha y(TpOMCTBOTO.

KOMMAEKT HA YCTPOICTBOTO
EnektpogHata nucanka ce poctass kato CTEPUJIEH uHCTpyMeHT 11 e npeaiHa3HayeHa 3a M3noA3BaHe amMo BbPXY eMH NaLlNeHT.

CTepvaocna € rapaHTpaHa, 0CBEH aKO OMakKoBKaTa He € 0TBOPEHA WU HapyLUeHa. He (TEpI/IJ'II/I3I/IpaI7ITE MOBTOPHO.

BPBLLAHE HA U3MON3BAH NPOAYKT

Ao nopaau HAKaKBa NpuuMHa NPOAYKTHT TpA6BA Aa 6be BbpHaT Ha AtriCure, Ing, npean n3npalyaneto My TpA6Ba Aa ce
CHabauTe C 0TOpU3aLMOHeH HoMep 3a BbpHaTK CToky (RGA) ot AtriCure, Inc.

AKo NPOAYKTBT e 61N B KOHTAKT C KpbB N TENECH! TEYHOCTI, IPEAM 0NaKoBaHeTo My TpA6Ba A Gb/le LATENHO NOYUCTEH U
zHe3uxdekumpan. Tps6Ba Aa Gbje uanpateH Uu B OPUTMHANHATA CU KYTUA, W B EKBIBANIEHTHA TaKaBa, 3a /id Ce NPeAOTBPaTH
NoBPefa NPy TPAHCMOPTUPaHeTo, Kato TpA6Ba Aa Gbje nocTaeH eTuket ¢ RGA Homepa 11 0603HaueHNe, Ye npaTKara e ¢
6110710TMUHO 0MACHO ChbPKaHMe.

YKa3aHus 32 NOYMCTBaHe 1 MaTepuani, BKKUUTENHO NOAXOAALLY TPAHCMOPTH KOHTEHepH, TOUHUTe eTukeTH 1 RGA Homep
morar Aa 6baar nonyyenu ot AtriCure, Inc.

A BHUMAHME: 3apaBHoTo 3aBefieHue HOCU 0TFOBOPHOCT 3a TOBA NPOAYKTHT Aa 6b/ie NPaBUNHO NOATOTBEH U 0603HaueH
3a TpaHCMopTUpaHe.

OEKNAPALINN 3A OTKA3

[ToTpebuTenuTe HOCAT OTTOBOPHOCT 3a 0406PABaHE Ha NPUEMIMBOTO CbCTOAHME Ha TO3W NPOAYKT Npeay ynoTpebata my, KakTo
1132 TOBA 1 Ce FapaHTMpa, Ye NPOAYKTT Ce U3M0N3Ba CaMO N0 HAUNHA, OMIUCAH B Te3N MHCTPYKLMIA 3a ynoTpeba, BKNIOYNTENHO,
HO He (amo, A ce rapaHTUPa, Ye NPOAYKTHT HAMa fia GbAe 13non3BaH NOBTOPHO.

Tpu HuKakBm 06cToATeNCTBA AtriCure, Inc. HAM Aa HOCY OTFOBOPHOCT 3a CTyYAIHM, CeLManHU UK NocneaBaLyy 3arybu,

noBpeau Un pasxoan, KOUTO Ca pe3ynTar T yMULLIEHO HeNpaBWIHO U3M0NI3BaHE WK NOBTOPHO U3M03BaHe Ha TO3U NPOAYKT,
BK/IOYUTENHO 3ary6a, noBpeAa unu pasxoa, (Bbp3aH ¢ ¢M3M'-|9(Ka TpaBMa unu matepuasHa Leta.

CeD

NAVOD K POUZITI CESTINA

Linearni pero Isolator™

A WARNINGS A

Read all instructions carefully for the AtriCure ASU, Isolator linear pen, ASU Source Switch, and any compatible
auxiliary device being used prior to using the devices. Failure to properly follow instructions may lead
to electrical or thermal injury and may result in improper functioning of the device.
Do not touch the electrodes of the Pen while activating the ASU. Touching the Pen electrodes during
ASU activation could result in a burn to the operator.

As with other unidirectional devices, do not place anything in front of or behind the target tissue (tissue being ablated).
Any tissue within the RF energy field may experience heating and/or tissue damage. Ensure that non-target
tissue is adequately separated from the RF field. Ensure non-target tissue is protected from the RF field
by carefully placing and orienting the electrodes. Refer to Potential Complications list.

To prevent ineffective cardioversion, always remove the Pen from the patient during defibrillation.

To avoid the risk of patient infection, inspect the product packaging prior to opening to ensure that the sterility
barrier is not breached. If the sterility barrier is breached, do not use the Pen.

The Pen device is intended for single use only. Do not RESTERILIZE or REUSE.
Resterilization may cause loss of function or injury to patient.

To avoid damage to the device or sterility breach do not drop the Pen. If the Pen is dropped, do not use. Replace with a new Pen.
Ensure the full lengths of both electrodes are in contact with the targeted tissue, prior to, and throughout RF activation.
Partial contact of the electrodes may produce perforations in the tissue.

Total duration of ablation(s) per lesion not to exceed recommended ablation time. Do not overlap ablations by more than 50%.
Ablations exceeding recommended time and/or overlap may produce perforations in tissue.

Do not connect the ASB auxiliary device cable to supply mains (line voltage) operated equipment without
verifying isolation of the connected equipment to EN60601-1-1. Supply mains operated equipment

may introduce dangerous leakage currents into the heart.
N

« Use of the Pen should be limted to properly trained and qualifed medical personnel. Proper surgical procedures and
techniques are the responsibility of the medical professional. Understanding the proper use of the auxiliary equipment
Oscor and ORLab is also the responsibility of the medical professional. Each surgeon, must evaluate the appropriateness of
any procedure hased on their own medical training and experience, and the type of surgical procedure.

The ablation and sensing electrodes must be kept clean of debris during surgery to avoid loss of power. Before activating
the ASU, inspect the electrodes of the Pen for foreign matter. Foreign matter captured on the tip will adversely affect the
ablation.

The Pen should only be used with compatible auxiliary approved cardiac pacing and sensing devices.

« Ablation with the Pen is only compatible with the AtriCure ASU and ASB. Use of the Pen with another manufacturer’s
ablation generator may damage the device.

+ The Pen has an eight hour useful life that is tracked by the ASU. If the Pen is plugged in after it has reached its time limit
expiration, the Pen will no longer function and the ASU will display a message indicating that the Pen must be replaced.

« The Pen is to be used with the ASB in ablation mode only. The ablation electrodes are not to be used for pacing, sensing, or
stimulation.

Use of the ablation electrodes and sensing electrodes simultaneously may produce erroneous data from the auxiliary
device.

+ Do not bend shaft past 25 degrees from neutral position. Only bend the shaft in the malleable zone. (See Figure 1)
« Do not touch the electrodes of the Pen to metal staples or clips, or to sutures while activating the ASU.
Do not immerse the entire pen in liquids as this may damage the device.

Do not allow the connectors of the Pen to get wet, as this may affect the device performance.

+ Use caution during device insertion, removal, articulation, and if bending the malleable portion of the shaft with surgical
tools.

« Electrosurgery should be used with caution in the presence of internal or external pacemakers and/or cardiac defibrillators
(ICD). Interference produced with the use of the electrosurgical devices could cause devices such as a pacemaker and/or
1CD to deliver inappropriate therapy or fail to deliver appropriate therapy. Consult the pacemaker manufacturer or hospital
Cardiology department for further information when use of electrosurgical appliances is planned in patients with cardiac
pacemakers.

INSTRUCTIONS FOR USE
Pacing and Mapping Mode

1. Inspect the package and product to ensure the expiration date has not passed and no damage occurred to the product
during shipping and handling.

2. Using sterile technique, remove the Pen from its packaging.

3. Connect the Pen Sensing Connectors to the auxiliary pace, sense, or stimulation device.

4. Turn on the auxiliary pacing or sensing equipment and ensure proper connections to check electrical continuity. For detailed
instructions refer to auxiliary pacemaker manual.

5. Settings and procedures for the auxiliary device are determined according to the instructions for use provided with the
auxiliary device. Set auxiliary device to atrial asynchronous mode (sensing disabled or increased to maximum value).

Note: The Pen will pace when the auxiliary device is in the ON position.

6. Identify and expose the sites for pacing and sensing using standard surgical techniques. Use the articulation lever to
orient the end-effector. If necessary, bend the malleable zone of the shaft laterally to orient the end-effector. Under direct
visualization, place the sending electrodes against the targeted tissue. Assure both sensing electrodes are in contact with
targeted tissue.

7. Ensure the pacing is only on when the end effector is in contact with the targeted tissue. The device will pace when the
auxiliary device pacing is on.

8. Forsensing (mapping), place the sensing electrodes onto the targeted tissue to display the electrogram (EGM).

9. Upon completion of the surgical procedure, disconnect the Pen from the auxiliary device. Discard the Pen after use. Follow
local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device component.

INSTRUCTIONS FOR USE
Cardiac Ablation Mode

1. Using sterile technique, remove the Pen from its packaging. With the Connector Alignment Arrow symbol in the 12 o'clock
position, push the Ablation Connector into the Pen receptacle on the front of the ASU (See Figure 2) or ASB. Verify that the
connections between the Pen and the ASU or ASB are secure. If the connections are loose, do not use the Pen. Inspect the
cable and do not use the Pen if the cable is frayed or the insulation is damaged.

2. Usethe articulation lever to orient the end-effector. If necessary, bend the malleable zone of the shaft laterally to orient
the end-effector. Under direct visualization, place the ablation electrodes against the targeted cardiac tissue. Assure both
electrodes are in contact with targeted tissue.

3. Ablation technique:

3.1. Apply constant firm pressure to the tissue without movement. Maintain full contact of the electrode surface with the
tissue. A lesion is approximately 20 mm x 8 mm.

3.2. If creating connecting linear lesions, overlap the contiguous ablations at most 50% to ensure a continuous and
complete lesion.

MOTEHUNANHN YCNOXHEHUA
Bb3moxHHTe YCNoXKHEHUA, CBbP3aHN CbC Cb3AABAHETO HA TOYKOBM UV IMHEIIHI Ne3UM B CbPAEYHI NN MEKI TbKaHM, Ca:

« [lephopauysa Ha TbKaHu

« MocTonepaTveHI eMBONNYHI YCIOXKHEHUS

« Pa3wupABaHe Ha ekcTpakopnopanHara LMpKynauua

« [lepuonepaTnBHO CbpAEUHO PUTBMHO HapyLLeHue (MpeACbPAHO U/UK KamepHo)
« [lepuKkapaeH 3B WM TaMMoHaaa

« YBpexzaHe Ha CbcefieH HepB 1/ KpPbBOHOCHM Cbi0Be

« YBpexaaHe Ha KnanHute nnatHa

+ [IpoBOAHY HapyLLeHNA (CUHOATPUaneH/aTpUOBEHTPUKYNapeH Bb3en)

+ 0CTPO MCXeMUYHO MUOKAPAHO CbouTe

POPIS
Systém linedrniho pera Isolator zahrnuje ablacni a snimaci jednotku AtriCure (ASU), linedrni pero Isolator (pero), nozni spina,

pfepinac zdrojli jednotky ASU (ASB). Pero je elektrochirurgicky ndstroj urceny pro pouZiti pouze u jednoho pacienta a pouziva se

vyhradné s jednotkou ASU a pfepinacem ASB. Pero se pouZiva k ablaci srdecnich tkani a jako ndstroj pro chirurgickou stimulaci
amapovani. Kdyz je pero pripojené k jednotce ASU, jednotka vysilé bipolari radiofrekvencni (RF) energii, kterd protéka mezi
obéma elektrodami pera. UZivatel ovlddd aplikaci této RF energie seslapovénim nozniho spinace. Kdyz je pero pfipojeno

k pomocnému stimulacnimu, snimacimu nebo kardiostimulacnimu prostiedku, je pero urceno k docasné stimulaci nebo
monitorovani.

NAZVY LINEARNTHO PERA ISOLATOR (OBRAZEK 1)

7.3. Pokud se pero mezi jednotlivymi abla¢nimi ikony nepouziva, umistéte ablacni elektrody na gdzu namocenou ve
fyziologickém roztoku, aby se zabranilo zasychani pfipadné neocisténého koagulatu na elektrodach.

8. Vpiipadé potieby ablaci opakujte.

8.1. Provédi-li se ablace vicekrét, presvédcte se, Ze ablacni elektrody jsou ochlazené, aby se zachovala pfiméfend hloubka
1éze. Ochlazeni Ize dosdhnout ponofenim koncového efektoru do fyziologického roztoku nebo sterilni vodni lazné.

9. Po dokonceni chirurgického zakroku odpojte pero od jednotky ASU / prepinace ASB a pomocného prostiedku a pero po
pouZiti zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucdsti tohoto prostredku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich
predpist.

2P0SOB DODANI

Linearni pero Isolator je dodavano jako STERILNI ndstroj a je uréeno k pouZiti pouze u jednoho pacienta.

Sterilita je zarucena, pouze kdyz baleni neni oteviené ani poskozené. Nesterilizujte opakované.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli divodu nutné produkt vratit spolecnosti AtriCure, Inc., je tieba pred odeslanim ziskat od spolecnosti AtriCure,
Inc. &islo povoleni k vraceni zbozi (RGA).

Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt pred zabalenim diikladné vycistén a vydezinfikovén.
Je tieba jej odeslat v pivodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem piepravy neposkodil. Musi byt spravné
oznacen Cislem RGA a oznacenim pro zasilky s biologicky nebezpecnym obsahem.

Pokyny tykajici se ¢isténi a materidl, vetné spravnych prepravnich krabic, spravného oznaceni a ¢isla RGA, vam poskytne
spolecnost AtriCure, Inc.

A UPOZORNENI: Zdravotnické zaFzeni nese odpovédnost za pfiméfenou pripravu a identifikaci produktu pro tely piepravy.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

Uzivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pred jeho pouZitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude pouZit pouze
zplisobem uvedenym v tomto ndvodu, véetné napfiklad zajisténi, Ze produkt nebude pouzit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc., se za v3ech okolnosti ziika odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zviastni nebo néslednou Skodu, ztrétu
nebo vylohy v disledku imysiného nesprévného pouziti nebo opakovaného pouziti produktu véetné pfipadné skody, ztréty nebo
vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se skodou na majetku.

BRUGSANVISNING DANSK

Isolator™ med lineaer pen

BESKRIVELSE

Isolator-systemet med linezr pen bestar af AtriCure-ablations- og sensorenheden (ASU), Isolator med lineaer pen (pennen),
fodkontakt, ASU-kildekontakt (ASB). Pennen er et elektrokirurgisk instrument til engangsbrug pa en patient, som er designet

til eksklusiv brug med ASU'en og ASB'en. Pennen bruges til ablation af hjertevaev og som et kirurgisk frekvensstyrings- og
sammenknytningsvaerktoj. Nar pennen er sluttet ASU'en, tilvejebringer ASU'en den bipolzre RF-energi (radiofrekvens), der flyder
mellem begge elektroder pa pennen. Operataren kontrollerer anvendelsen af denne RF-energi ved at trykke pa fodkontakten.
Pennen er designet til at levere midlertidig frekvensstyring eller overvagning, nér den er sluttet til en ekstra frekvensstyrings-,
registrerings- eller stimuleringsanordning.

TERMINOLOGI FOR ISOLATOR-SYSTEM MED LINEAR PEN (FIGUR 1)

7.1. Brug saltvandsvaedede gazepuder til at renggre elektroderne efter hver ablation. Det er meget lettere at fierne koagel
inden for de forste flere sekunder efter ablation. Inden for en kort periode vil koagelet torre ind og blive svaerere at
flerne.

7.2. Kontrollér begge elektroder for hver ablation for at sikre, at gulddelen af elektroden er synlig, og at koagel er fjernet.

7.3. Hvis pennen star stille mellem ablationer, skal du placere ablationselektroder pa en saltvandsvaedet gazepude for at
forhindre, at evt. koagel pa elektroderne, som ikke er fiernet, terrer ind.

Gentag ablation, hvis det er ngdvendigt.

8.1. Huis der udfares flere ablationer, skal du serge for, at ablationselektroderne er afkglet for at bevare tilstraekkelig
leesionsdybde. Kgling kan opnas ved at nedsaenke den endestillede effektor i et bad med saltvand eller sterilt vand.

Efter gennemforelse af den kirurgiske procedure skal du koble pennen fra ASU/ASB og hjalpeanordningen og bortskaffe

pennen efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser

vedrorende bortskaffelse og genbrug.

LEVERINGSTILSTAND
Isolator-systemet med linezr pen leveres som et STERILT instrument og er udelukkende til brug pa en enkelt patient.
Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har vaeret abnet eller er blevet beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Hvis dette produkt af den ene eller anden drsag skal returneres til AtriCure, Inc., kraeves et RGA-nummer (return goods
authorization) fra AtriCure, Inc. inden forsendelse.

Huis produktet har veeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal det rengares og desinficeres grundigt inden emballering.

Det skal sendes enten i den originale aske eller en tilsvarende aske for at forhindre beskadigelse under forsendelsen. Og det skal

maerkes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af, at forsendelsens indhold skal betragtes som biologisk farligt.

Vejledning i rengering og materialer, herunder passende forsendelsesheholdere, korrekt maerkning og et RGA-nummer, kan
rekvireres fra AtriCure, Inc.

A FORSIGTIG: Det er sundhedsinstitutionens ansvar at klargere og identificere produktet beherigt til forsendelse.

ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, for det anvendes, og at sikre, at produktet
udelukkende anvendes pd den méade, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begraenset hertil, at sikre, at
produktet ikke genanvendes.

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstzndigheder ansvaret for nogen tilfeldige tab, szrlige tab eller folgetab, skader eller

udgifter, som er resultatet af forsatlig misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til
personskade eller tingskade.

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

Linearer Isolator™-Stift

BESCHREIBUNG

Das Isolator-Linearstift-System besteht aus der AtriCure Ablations- und Sensoreinheit (Ablation and Sensing Unit, ASU), dem
Isolator-Linearstift (Stift), dem FuBschalter und dem ASU-Spannungsquellenschalter (ASU Source Switch, ASB). Der Stift ist ein
elektrochirurgisches Einweg-Instrument und zur Verwendung in Verbindung mit der ASU und dem ASB vorgesehen. Der Stift
wird zur Ablation von Herzgewebe sowie als chirurgisches Schrittmacher- und Kartierungsinstrument eingesetzt. Wenn der Stift

iiberlappen, um eine kontinuierliche und vollstandige Lasion zu gewahrleisten.
Lasionstiefe®

Ablationszeit (s) 20 30 40 40-Sek.-Ablation wiederholen

Lésionstiefe (mm) 4,5-4,9 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

*Die Daten stammen von Ablationen, die an herausgeschnittenem Rindermyokard durchgefiihrt wurden, und représentieren
95-%-Konfidenzintervalle. Die Ergebnisse konnen je nach den Eigenschaften des Lebendgewebes variieren.

4.
5.

Betétigen Sie den FuBschalter, um die ASU zu aktivieren.

Wenn der FuBschalter betétigt wird, ertont ein akustisches Signal von der ASU, mit dem angezeigt wird, dass zwischen den
Ablationselektroden des Stifts und durch das Gewebe Strom flieB3t.

Uberpriifen Sie den Operationshereich, um sicherzugehen, dass die Ablation erfolgreich verlaufen ist.

Wischen Sie zwischen den einzelnen Ablationen die Ablationselektroden mit Mull sauber, der mit physiologischer
Kochsalzlésung getrankt wurde. Wichtig: Um optimale Leistung zu gewdhrleisten, halten Sie die Elektroden des Stifts frei
von koaguliertem Material. Dazu folgendermafen vorgehen:

7.1. Wischen Sie zwischen den einzelnen Ablationen die Ablationselektroden mit Mull ab, der mit physiologischer
Kochsalzlésung getrankt wurde. Innerhalb der ersten Sekunden nach der Ablation ist das Koagulat viel einfacher
zu entfernen. Nach kurzer Zeit bereits kann das koagulierte Material festtrocknen; danach lsst es sich wesentlich
schwerer entfernen.

7.2. Priifen Sie vor jeder Ablation beide Elektroden, um sicherzustellen, dass das Gold der Elektroden sichtbar ist und von
allem koagulierten Material befreit wurde.

7.3. Wenn der Stift zwischen den Ablationen nicht in Betrieb ist, legen Sie die Ablationselektroden auf mit physiologischer
Kochsalzlésung getrankten Mull, so dass koaguliertes Material, das nicht von den Elektroden entfernt wurde, nicht
festtrocknen kann.

Wiederholen Sie die Ablation, falls erforderlich.

8.1. Wenn mehrere wiederholte Ablationen durchgefiihrt werden, achten Sie darauf, dass die Ablationselektroden gekiihlt
werden, um die korrekte Lasionstiefe beizubehalten. Dies kann durch Eintauchen des Endeffektors in ein Bad mit
physiologischer Kochsalzldsung oder sterilem Wasser geschehen.

Unterbrechen Sie nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs die Verbindung zwischen dem Stift und der ASU/dem ASB

sowie dem Zusatzgerét. Befolgen Sie lokale Verordnungen und Recycling-Plane zur Entsorgung oder zum Recycling von

Geratekomponenten.

LIEFERUMFANG

A NPEAYNPEXAEHWA A

lpoyeTeTe BHAMATENHO BCUUKIN MHCTPYKLMM 3 AtriCure ASU, nuHeliHaTa enekTpoiHa nucanka Isolator,
npeBKiouBaTens 3a 31ouHnk ASU 1 3a BCAKO ChbBMECTVIMO CTIOMAraTesHO YCTPOIACTBO, NPeAM A U3Non3BaTe Tesu
ycTpoiicTa. Hecna3aHeTo Ha yKa3aHuATa Moxe Aa NPpUUNHY TPaBMa 0T eNeKTPIUYECKM TOK UK TemnepaTypa
11 a l0Befie 0 HENPaBUIHO GYHKLMOHMPAHE Ha YCTPOICTBOTO.

He fokocBaiite enekTpoauTe Ha eNeKTPOAHaTa n1canka, fokato 3apeiicteate ASU. [lokocBaHeTo Ha eneKTpoauTe Ha
€NeKTPOAHATA NCanka, AoKaTo ce akTuBupa ASU, Moxe ia NPUYMHI U3rapAHe Ha oneparopa.

KaKTo v npu Apyru eAHOMOCOYHM YCTPOIACTBA, He NOCTaBAIATE HULLO NPeA AN 334 NPULENHaTa ThKaH (TbKaHTa, NoanoKeHa Ha

abnauua). TokaH B 06xBata Ha RF eHepruata Moxe fa 6bAe NoANoXeHa Ha TonMHa W/unm Aa 6bAe yBpeaeHa.
YBepeTe e, Ue HenpuLENHaTa ThKaH e AOCTaTbYHO U30nMpaHa ot RF noneto. YBepeTe ce, Ye HenpuLenHarta
TbKaH € 3awyuteHa ot RF none, Kato M3BbPLUMTE BHUMATENHO Pa3nofiaraHe i OpUEHTUPAHE Ha ENeKTPOANTE.
HanpaeTe cnpaBKa CbC CMUCbKA € NOTEHUMANHN YCI0KHEHNS.

3a f1a npepoTBpaTUTe HeeGeKTUBHA KapANOBEPCUA, BUHATM NPeMecTBaiiTe eneKTpoAHaTa
n1canka HacTpaHy oT nawyuenTa no Bpeme Ha Aedubpunauus.

3a fia NpeoTBpaTUTE PUCKA OT MHGEKLIA Ha NALMEHTa, NPOBEPETE ONAKOBKATA Ha NPO/YKTa,
npeay Aa s 0TBOPHUTE, 3a 1a CTe CUTYPHIA, Ye CTEpUIHATA NPerpaja He e Hapywewa. He u3non3saiite
€/IeKTPO/AHAT NICANKa, aKO CTEPUNIHATA NPErpaa e HapyLueHa.

EnekTpoaHaTa nucanka e npegHasHaueHa camo 3a eAHokparHa ynotpeda. He CTEPUNU3UPAITE NOBTOPHO
1 He 13MON3BAWTE NOBTOPHO. MoBTopHaTa CTepunn3auus Moxe Aa NpUYIHY 3ary6a Ha eKkcnnoataLuoHHa
MPUTOAHOCT MM TPABMA Ha NaLMeHTa.

He msnycxaﬁre €/1eKTpo/iHaTa Nicanka, 3a fia He noBpeanTe y(TpOVI(TBOTO WK Aa He HapyLwuTe CTepuUIHOCTTa.
He n3non3saiite €/1eKTPOSiHaTa Nicanka, ako CTe A U3nycHanu. 3ameHeTe A CHOBa €J1eKTPOSiHa nucasnka.

YBepere ce, Ye /iBaTa eNeKTPOAa (a B KOHTAKT N0 LANaTa cv AbMKIHA C NpULeNHaTa ThKak, Npeav 1 A0KaTo e akTveHa RF
€eHepriA. YacTUueH KOHTAKT Ha eNeKTPOATE MOXe Aa NPUYMHY NephOpaLK B ThKaHTa.

06L1aTa NPOABMKUTENHOCT Ha abnauuaTa(ute) Ha nesus He TpAGBA Aa HAABULLABA NPENOPBUUTENHOTO
Bpeme Ha abnauua. He 3acTbnBaiiTe abnauumte ¢ noeye ot 50%. AGnauum, HaABMLIABALLM NPENOPBYAHOTO
BpeMe 11/unin 3aCTbrBaHe, MoXe J1a NPUYUHAT nephopaLyn B TbKaHTa.

He cBbp3BaiiTe Kabena Ha cnomaratenHo ycTpoiicTBo 3a ASB kbm 060opyaBaHe, paboTeLLio ¢ MpeX0B0 3axpaHBaHe

(nMHeiiHo HanpexeHue), 6e3 ia NpoBepUTe U30N1aLMATA Ha (BbP3aHOTO 060pyAaBaHe cipamo EN60601-1-1.
(060pyaBaHe, paboTelLi0 C MpeX0BO 3aXpaHBaHe, MOXe [ja BbBe/ie ONacHM TOKOBE Ha yTeuka B CbpLieTo.

[11 Koncovy efektor [6] Kabel

[2]  Ablacni elektrody [71 Abla¢ni konektor

[3] Snimadi elektrody [8] Snimaci konektory
[4] Hridel [9] P&cka ovlddajici ohyb

[5] Rukojet [10] Tvarovatelna zéna

[1]  Endestillet effektor [6] Kabel

[2] Ablationselektroder [71 Ablationskonnektor
[3] Sensorelektroder [8] Sensorkonnektorer
[4] Skaft [9] Leddelt greb

[5] Handtag [10] Bgjelig zone

an die ASU angeschlossen wird, liefert dieﬁASU die bipolare Hochfrequenz(HF)-Energie, die zwischen den beiden Elektroden
des Stifts flieBt. Der Bediener steuert die Ubertragung der HF-Energie durch Betétigen des FuBschalters. Wenn der Stift an

einen zusatzlichen Schrittmacher, Sensor oder ein zusétzliches Stimulationsgerét angeschlossen wird, kann er als tempordrer
Schrittmacher oder zum Monitoring verwendet werden.

Der Isolator-Linearstift wird als steriles Instrument geliefert und ist zur Verwendung an nur einem Patienten vorgesehen.
Die Sterilitat ist garantiert, auBer wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Nicht emeut sterilisieren.

RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zuriickgesandt werden, ist vor dem Versand eine
Warenriicksendenummer (RGA) von AtriCure, Inc. einzuholen.

Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder Korperfliissigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken griindlich gereinigt
und desinfiziert werden. Es sollte entweder in der Originalverpackung oder einem vergleichbaren Karton verschickt werden, um
Beschédigungen wahrend des Versands zu vermeiden; auBerdem sollte es ordnungsgeméR mit der RGA-Nummer und einem
Hinweis auf die Biogefahrlichkeit des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden.

Informationen zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender Versandbehlter, Hinweise zur korrekten Kennzeichnung

und eine RGA-Nummer konnen bei AtriCure, Inc. eingeholt werden.

7. BePawBeite o1t n Pnpatoddtnon eivat evepyomotnpévn povo dtav n aménén Bpioketal og emagr pe Tov 1010 0TOX0.
H ovokeun Ba mapéyel fnpatoddtnon dtav n Pnpatodétnon e BondNTKAE OUOKEUN Eival evepyoTroinpévn.

8. Ty aioBnon (yaptoypdenon), TomoBetrhote Ta nhektpddia atoBntipa endvw 0Tov 1TO GTOXO, WOTE Va ELPAVIOTE] TO
nhektpoypdonpa (EGM).

9. Metd and tv ohokAfpwen TnG XelpoupyIki¢ enéppacng, amoouvdéate Ty méva and T fondnTikr cuokeur. Amoppiyte

NV méva petd m xprion. AkoAouBRoTE ToE TOMIKOUG LoXUOVTEG KAVOVIGHOUG Kal T 0X€S1a avakUKAWGNG OXETIKA pe TV
anoppupn 1 v avakOKAwon Twv E5apTNUATWY TS CUOKEVC.

OAHTIEZ XPHIHX
Tpomog Aetrovpyiag kapdiaki¢ katdAvong

1.

Xpnotpomotavtag Gonmn TexVIKY, apalpéate T méva amd n uokevaoia Te. Kpatwvrag to oupBolo Tou deiktn
€uBuypdppiong ouvdéopou ot Béon TG wpag 12, wOROTE Tov GUVEGHO KatdAuang 6TV UOdOXN TS évag, 0TO UMPOTTIVO
pépog tou ASU (BA. Etkova 2) 1 tou ASB. BeBaiwBeite 611 o1 ouvdéaeig petadh g mévag kat tou ASU 1y Tou ASB €xouv
ao@ahioeL. Edv o1 ouvdéaeig eivar yahapéc, pun xpnotpomoleite Ty méva. EAéyEte To kahwdlo kat pn xpnotpomoteite Ty méva
av 1o Kahwdlo éxel pBapei i n povwon éxet umooTei {npud.

Xpnotpomotote Tov poxAd dpBpwang, mpokelpévou va mposavatohioete T amoAnén. Edv eiva anapaitnto, kdpyte
TAEVPIKA TNV ENaT eploy Tou dova, mpokelpévou va mposavatohioeTe TV andAnén. Yno dpeon omtikomoinon,
TomofeTote Ta nhektpddia katdAuong évavi Tou Kapdiakov Tov oToxou. BeBaiwbeite 0Tt kai ta §Uo nhektpodia
Bpiokovral o€ emagr pe Tov 10TO GTOXO.

Texvikn KatdAuong:
3.1. Epappdate ovveyij otabepii migon atov 1076, xwpic petakivnon. Alatnpriote v mhijpn enagn e emedvelag Tov
nAektpodiou pie Tov 10T6. Mia BAAPN éxet péyeBog mepimou 20 mm x 8 mm.

3.2. Katd T dnpiovpyia ypappikav Aapwv obvdeong, umepkahiyTe Tiq OXeTIKEG KaTaN)oEL; To MOAD Katd 50%,
TIpoKelpévou va dlacahioete pia ouveyr katmpn BAABN.

BdBo¢ pAapnc*
Xpovog katahuong (Sevt.) 20 30 40 EnavaAnyn katdvong 40 Seut.
Biboc BAdBnG (mm) 45-49 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

*Ta dedopiéva ehjpBnoav and katahbeelg mov mpaypatomolifnkav o ekTopés puokapdiou Boogldwv Kal avimpoowneiouv
Sldotnpa epmotootvng 95%. Ta amoteNéopata evdéxetat va Slagépouy avaoya e TIC BIOTNTES TwV {WVTWV LOTV.

4.
5.

Matrote Tov mododlakomn, kote va evepyormotrjoete To ASU.

‘Otav matnBei 0 mododiakomng, 1o ASU Ba ekmépmel évav nynTIko TOV0 ou uModEIKVUEL 6TL UMAPKEL POr} PEUHATOC PETASY

TV NAeKTPOSiwY KATAAUGNG TN Mévag Kat Slapéoou Tou 1ToU.

ENéy&e T Xe1poupyikn meploxn, mpokelévou va Stao@ahioete emapki katdAuon.

Meta&V Twv katahoewv, kaBapiote Ta nhektpddia katdhuong pe emibepa yalag epmotiopévo e alatouyo Sidhvpa.

Inpavtiko: Na etiotn anddoon, Statnpriote Ta nhektpddia e mévag kabapa amé miypata. Na va fefaiwbeite 611 Ta

nAektpodia givat kaBapd amo mAypara:

7.1. Xpnotpomoujote yada epmotiopévn pe ahatodyo SidAupia yia tov kabapiopo Twv nAekTpodinv petd amé kdbe katdhvon.
Eivat moAU eukoMTEPO va apaIp£0€Te TO MY EVIOC TV MPWTWV SEUTePONEMTWY PETA TV KaTdAuoN. Ze GUVTOpO
XPOVIKO S140TNHa, TO TyHa UTOPEL va 0TEYVROEL KABIOTOVTAC TV aQaipeon ToU TiypaTog mo S00KoAN.

7.2. ENéyéte karta v nhextpodia mpwv amd kabe katdhuon, mpokelpiévou va Pefatwbeite 6Tt To Xpuad pépog Tou
nAektpodiou €ivar opatd kat 4Tt To miypa éxel apaipedei.

7.3. Edv n méva Bpioketar o€ katdotaon adpdvelag petad twv kataAioewy, TomoBeTiote Ta nhektpddia katdAuong

€ndvw oTIC epmoTIopéve pe ahatouxo Sidupia yaleq, wote va amoeuyBei To 0Téyvwpia TUXOV mypaTog Tou dev

Lesion Depth*
Ablation Time (s) 20 30 40 Repeat 40s ablation
Lesion Depth (mm) 45-49 5.1-55 5.7-6.0 6.6-6.9

*Data was obtained from ablations performed on excised bovine myocardium and represent 95% confidence intervals. Results
may vary based on live tissue properties.
4. Press the Footswitch to activate the ASU.

5. When the Footswitch is pressed, the ASU will emit an audible tone indicating that current is flowing between the ablation
electrodes of the Pen and through the tissue.

6. Inspect the surgical area to ensure adequate ablation.

7. Between ablations, wipe the ablation electrodes clean with a saline-soaked gauze pad. Important: For optimal
performance, keep the Pen electrodes clear of coagulum. To ensure the electrodes are clear of coagulum:

7.1. Use saline-soaked gauze to clean the electrodes after each ablation. The coagulum is much easier to remove within
the first several seconds after ablation. In a brief period of time, the coagulum may dry, making removal of coagulum
more difficult.

7.2. Check both electrodes before each ablation to ensure that the gold of the electrode is visible and coagulum is removed.

7.3. Ifthe Pen i idle between ablations, place the ablation electrodes onto saline-soaked gauze to prevent any coagulum
not cleaned off the electrodes from drying.

8. Repeat ablation if necessary.

8.1. If multiple repeat ablations are performed, ensure the ablation electrodes are cooled to maintain adequate lesion
depth. Cooling may be achieved by immersing the End Effector in a saline or sterile water bath.

9. Upon completion of the surgical procedure, disconnect the Pen from the ASU/ASB and auxiliary device and discard the Pen
after use. Follow local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device component.

HOW SUPPLIED

The Isolator linear pen is supplied as a STERILE instrument and is for single patient use only.

Sterility is guaranteed unless the package is opened or damaged. Do not resterilize.

RETURN OF USED PRODUCT

If for any reason this product must be returned to AtriCure, Inc., a return goods authorization (RGA) number is required from
AtriCure, Inc., prior to shipping.

If the product has been in contact with blood or body fluids, it must be thoroughly cleaned and disinfected before packing. It
should be shipped in either the original carton or an equivalent carton, to prevent damage during shipment; and it should be
properly labeled with an RGA number and an indication of the biohazardous nature of the contents of shipment.

Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers, proper labeling, and an RGA number may be
obtained from AtriCure, Inc.

A CAUTION: It is the responsibility of the health care institution to adequately prepare and identify the product for
shipment.

DISCLAIMER STATEMENTS

Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is used, and for ensuring that the
product is only used in the manner described in these instructions for use, including, but not limited to, ensuring that the product
is not re-used.

Under no circumstances will AtriCure, Inc. be responsible for any incidental, special or consequential loss, damage, or expense,
which is the result of the deliberate misuse or re-use of this product, including any loss, damage, or expense which is related to
personal injury or damage to property.

A NPEANA3HN MEPKK

« EnekTpogHata nucanka Tpa6Ba a ce U3non3ga camo OT MoAX0AALL0 06yueH U NpaBocnocobeH MeAnLMHCKM NepcoHar.
MenULMHCKUAT CNeLUanicT e 0TroBOPeH 3a NPUNAraHeTo Ha NPaBUIHUTE XUPYPTUYHI NPOLEAYPY U TEXHUKM.
MenULMHCKIAT CNeLmanucT CbLLo Taka e AbXKeH A e 3aMo3HaT C NPaBINTHUA HauMH Ha ynoTpe6a Ha CnomararenHoTo
obopyaBaHe Oscor u ORLab. Bcekw xupypr Tp6Ba Z1a NpeLieHU JOKOMKO € NOAX0AALA aZieHa NpoLieypa Bb3 0CHOBA Ha
COOCTBEHOTO (1 MEANLIMHCKO 06yYeHNe M ONWT, KAKTO 1 Ha BUAA HA XMPYPrUYHaTa NpoLieaypa.

+ MouucTBaiite abnaLMOHHITE 1 U3MEPBATENHNUTE ENEKTPOAY OT OTAOMKM N0 BpeMe Ha onepaLindTa, 3a 1a NpeaoTeparute
3ary6a Ha MowHocT. Mpeay Aa akTusupare ASU, NpoBepeTe eNleKTPOANTe Ha eleKTPOAIHATA NUCAIKA 3a Ha/luKe Ha
uyKaM Tena. Yy Tena, nonagHanm Ha Bbpxa, LLie NOBANAAT OTPULIATENHO Ha abnauuaTa.

« EnektpogHaTa nucanka TpA6Ba Aa ce M3non3ga camo CbC CbBMECTUMI COMaraTeNti yCTpoilcTBa, 0406peHN 3a neiicuHr
11 U3MepBaHe Ha CbpLeTo.

« AGnauua c enekTpoaHarta nucanka e cbBMectima camo ¢ AtriCure ASU 11 ASB. 113non3BaHeTo Ha enekTpogHaTa nucanka
CreHepatop 3a abnauua ot Apyr NpoU3BOAUTEN MOXe Aa NOBPEAY YCTPOIACTBOTO.

« EnektpogHaTa nucasnka nma noneseH XmeoT 0T 0ceM Yaca, Koiito ce cne ot ASU. Ako enekTpogHarta nucanka 6bae
BKNIOYEHa, CNIef KaTo € 3TeK b/l eKCNN0aTaLMOHHUAT X CpoK, eneKTpoaHaTa nicanka Beye HAMA Ja dyHKumoHupa u ASU
Luje u3Befle CbobLLeHIe, Ye enekTpoHATa Nicanka TpAbBa Aa 6ble cMeHeHa.

« EnektpogHaTa nucanka tpA6Ba Aa ce u3non3ga ¢ ASB camo B pexum Ha abnauna. AbnaumoHHuTe enekTpoam He TpA6Ba Aa
Ce V3N0N3BaT 3a NeMCUHT, U3MepBaHe UK CTUMYNALKA.

+ EfHOBpeMeHHOTO 13non3saHe Ha abnaumoHHuTe 1 n3MepBaTeiHUTE eNEKTPOAN MOXKE Aa NPUYINHI OTYUTAHE Ha TPeLLHN
JaHHY 0T CNOMaraTenHoTo yCTPOICTBO.

He orbBaiite cTBoa noBeue 0T 25 rpajyca CNpsMo HeyTpanHoTo nonoxeHue. OrbBaiiTe CTBOMA (aMO B IbBKABATa YacT.
(Buxte Qurypa 1)

+ He fioKocBaiiTe enekTpoAvTe Ha enekTpoAHaTa NiIcanKa A0 MeTanHut CKoBM UMK LWUNKW, UNN LWeBOBe, 0KATo
akTvsupare ASU.

He notansiite yanata €J1eKTPOJIHa Nucasika B TEYHOCTH, Tl KaTo TOBa MOXe Ja nospeau y(TpOVI(TBOTO.

+ [a3eTe KOHeKTOPUTE Ha eNeKTPO/AHaTa NIACaNKa OT HaMOKPAHE, Tl KaTo ToBa Moxe Ja NoBAAe Ha paboTaTa Ha
YCTPOIICTBOTO.

Bb/ieTe BHUMaTeNHN NPy BbBEX/aHe, N3BaXAaHe, 3aBbPTaHe U MU OFbBaHe Ha IbBKaBaTa YacT Ha CTBONA € XUPYPrUyHM
WHCTPYMEHTH.

« EnekTpoxupyprva cneBa aa ce U3non3ga ¢ NOBULUIEHO BHUMAHYE, KOTaTo Ma BLTPELLHI U BbHILHN
KapavocTumynatopu u/unm copaeunn gedubpunatopu (ICD). CmyLenns, npean3BuKaHm npu ynotpebata Ha
€NIeKTPOXUPYPriYHNTE YCTPOIACTBA, MOFaT Aia CTaHAT NPUYIHA YCTPOIiCTBa KaTo kapauoctumynatop u/win ICD pa
TPUN0XKAT HEMOAXOAALLA TepanuA Uin 4a He MPUNoXar noaxoAaLLa Tepanua. 06bpHeTe ce KbM NPOM3BOAUTENA Ha
KapAMOCTUMYNATOpa AN KapAUONOrYHOTO OTAeNeHe Ha 60NHMLATa 3a NOBeYe HPOPMALWA, KOraTo ce NNaHupa
11310/13BaHe Ha eNIeKTPOXUPYPrUYHI YCTPOICTBA NPU NALWMEHTI C KAPAUOCTAMYNATOPY.

WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA
Pexum Ha neiicuHr 1 KapTorpagupaxe

1. I'IpOBepeTe OrMaKoBKaTa 1 NPoAyKTa, 3a Aa Ce yBEpUTE, Ye CPOKBT Ha FTOAHOCT HE € U3TEKDI 1 Ye NPOLYKTDHT He €
NPeTbpnAan noBpean no Bpeme Ha TpaHCNOPTUPAHETO U 06p360TBaH9T0.

2. W3Bagete €/1eKTPO/iHaTa Nnicanka 0T 0nakoBKata, KaTo U3noJ3pare CTepuiHa TeXHIKa.

3. CB'bp)KETE n3mepBaTeiH1Te KOHEKTOPW Ha €/1IEKTPOLIHATA NitcanKa CbC CnoMaraTesiHo yCTpOﬁCTBO 3a NeWCuHr, n3mepBaHe
unu cTumynauuma.

4. BkntoyeTe cnomaratenHoTo oﬁopy,qBaHe 3a NeVCUHT unn U3MepBaHe 1 Ce yBepeTe, Ye BPb3KIUTE Ca U3BBPLLEHN NPaBUITHO,
3a [la NpoBepuTe HENPeKbCHATOCTTa Ha eNleKTpuyeckaTa Bpb3ka. 3a n0}.‘|p06HM WHCTPYKLNK HanpaBeTe CnpaBka ¢
PBKOBOACTBOTO Ha CnoMaratesiHna Kapanoctumynarop.

5. Ha(TpOVIKVITe nnpoueaypute 3a cnomaraTesiHoTo yCTpOﬁCTBO (@ U3rOTBEHU CbraCHO UHCTPYKLMUTE 3a ynorpeﬁa,

MPeA0CTaBeHI CbC CIOMAraTenHoTo YCTPOMCTBO. HACTPOIiTe CMOMAraTesHoTO YCTPOiACTBO Ha NPEACHPAEH ACUHXPOHEH
PEXVM (3MEPBAHETO € f1e3aKTUBIPAHO WK YBENMYEHO 10 MAKCUMAITHa CTOAHOCT).

3a6enexka: EnektpoaHata nucanka e neiicupa, Korato CiomaratefiHoTo yCTpoiicTBo € B no3uuna, BritueHo”,

6.

YcTaHoBeTe 1 pa3KpuiiTe noseTata 3a NeiCUHT 1 U3MepBaHe, Kato 3Mon3Bare CTaHAAPTHY XVPYPrUYHY TEXHUKN.
V13non3Baiite nocTa Ha LWapHUpa, 3a a OpUeHTUpaTe KpaiiHus U3mbiHUTeNeH enemeHT. [pu HeobXoBUMOCT orbHeTe
HaCTPaHU I'bBKaBaTa YacT Ha CTBOMA, 3a 1 OPUEHTIPaTe KpaitHUA M3MbAHUTENEH enemeHT. [lof AMpeKTHa BU3yaniu3auua
T0CTaBETE M3MEPBATENHUTE ENIEKTPOAM B KOHTAKT C NPULIENHATA ThKaH. YBEpeTe ce, ue 1 iBaTa U3MepBATENHI eNleKTpoa
(a B KOHTAKT C NpULieNHaTa ThKaH.

YBepeTe e, ue NEeACMHI BT € BKAIOYEH CAMO KOTaTO KPAIHUAT U3MbJHUTENEH ENEMEHT € B KOHTAKT C NPULLEHATA TbKaH.
YCTpoiACTBOTO LLie NeficBa, KOraTo NeiCMHI BT Ha CNOMaraTenHoTo yCTPOICTBO € BK/HOYeH.

3a J1a M3BbpLLUTE M3MepBaHe (kapTorpadupaHe), nocTaBeTe U3MepBATENHUTE eNEKTPOA BbPXY NPULIENIHATA ThKaH, 33
[a BuguTe enektporpamara (EGM).

(nep 3aBbpLUBAHE HA XMPYPriAYHATA NPOLieAypa paskayeTe eneKkTPOAHATa NUCasKa OT CNOMAraTeHoTo YCTPOIACTBO.
/3xBbpneTe enekTpopHaTa nucanka cnep ynotpe6a. Cnasaiite MeCTHUTE HOPMATUBHU Pa3nopeAty 1 NaHoBe 3a
PELMKANPaHE N0 OTHOLLEHVE Ha 3XBBPAAHETO N PELIMKAMPAHETO HA YacTIn Ha YCTPOIACTBOTO.

WHCTPYKLUW 3AYNOTPEBA
Pexum Ha cbppieuHa abnauus

1.

/3BapeTe enekTpoaiHaTa NMcanka oT ONakoBKara, KaTo U3non3gate CTepuHa TexHUKa. MocTaBeTe CUMBONA CbC CTpeNKata
3a NofPaBHABaHe Ha KoHeKTopa Ha no3uumaA 12:00 yaca, cniel KOETo MPUTUCHETe abNaLMOHHIA KOHEKTOP B THE3A0TO

33 eNeKTPOAHaTa Nucanka Ha anuesata ctpaa Ha ASU (BuTe Ourypa 2) unu ASB. YBepeTe ce, ue Bpb3KITE MeXAY
enekTpopHata nucanka v ASU unm ASB ca crabunti. Ako Bpb3kuTe ca xnabasi, He U3non3BaiiTe enekTpoHaTa nucanka.
lpoBepeTe kabena 1 He U3non3Baiite eNeKTPOLHATA NNCANKa, aKO KABETLT e NPOTPUT WK aKo U30N1aLNATA e HapyLUeHa.

2. V3non3Baiite N0CTa Ha WapHpa, 3a ia OpUEHTUPaTe KPaitHua u3nbaHuTeNneH enemeT. lMpn HeobXoAMMOCT OrbHeTe
HaCTpaHu I'bBKaBaTa YacT Ha CTBONA, 3a ia OPUEHTUPATe KPaitHUA U3MbAHUTeNeH enemeHT. lof AMpeKTHa BUU3yanu3auma
nocTaseTe abnaLMoHHUTe eNeKTPOAY B KOHTAKT C NPULENHaTa CbpAeYHa TbKaH. YBepeTe e, Ue 1 iBaTa efleKTpopa ca B
KOHTAKT € NPULENHaTa ThKaH.

3. TexHuka Ha abnauus:

3.1. MpunosxeTe nocToAHeH 1 CTabunen HaTUCK BbPXY TbKaHTa, be3 ABuKeHue. logabpxaiite ThieH KOHTAKT Mexzy
NOBbPXHOCTHOCTTA Ha eNEKTPOAUTE U TbKaHTa. Jle3uaTa e npubnuutento 20 mm x 8 mm.

3.2. AKo Cb3/1aBaTe (BbP3BALLY JIAHEIH Ne3UK, 3aCTbNETe CheegHNTe abnauyn ¢ He noseye ot 50%, 3a a e rapaHTupa,
ye fie3nATa Lie Gbjie HenpeKbCHaTa U LANOCTHA.

Ibn6ounHa Ha nesuaTa*

Bpeme Ha abnauws (s) 20 30 40 MoBTOpHa abnauua ot 40's

[lbn6ounHa Ha ne3uata (mm) 45-49 51-5,5 57-6,0 6,6—6,9

*[laHHUTe ca MonyyeHu oT abnawyu, M3BbPLLEHN BBPXY eKCLM3MPaHa roBexa MUOKApAHa TbKaH, 11 0TPa3ABaT JOBepUTENHM
HTepBany ot 95%. Pe3ynTatute Moxe Ja BapupaT B 3aBUCUMOCT OT CBOICTBATA Ha XIBATa TbKaH.

4.
5.

HatucHete Kpauhna npesknioyBarten, 3a Aa 3ageiicteare ASU.

[py HaTUcKaHe Ha KpauHua npeskiousaten ASU wie nogaze 38yK0B CUrHan, 3a 1a 0003Hauy, Ye Mexay abnaumuoHHuTe
eNeKTPOAM Ha eNleKTPOAHATA NUCAIKA U NIPe3 THKAHTa NPOTHYA TOK.

I'IposepeTe XUPYPryHOTO Nnone, 3a Aa Ce yBepute, Ye € U3BbpLUIEHA J0CTaTbYHA aﬁﬂaLlMﬂ.

MoumcTeTe abnawMoHHUTe eNEKTPOAN MeXy abnaLuuTe, KaTo 1 M3GbPLUETE C TAMMOH, HAMOEH C U3MONOTIAYEH PA3TBOP.
BaHo: 3a 1 NOCTUrHETe ONTUMANHY Pe3YTaTK, NOUNCTBANTE ENEKTPOAUTE Ha eNIeKTPOAAHATA NICANIKa OT Koarynar. 3a Aa
(€ TapaHTUPa, Ye N0 eNeKTPOAUTE HAMA Koarynar:

7.1. U3non3Baiite Mapns, HanoeHa C Gr3MON0TMYeH PasTBop, 3a Ja NOUNCTUTE eNEKTPOAMTE ClIef BCAKA abnauus.
Koarynarsr ce nouucTBa MHOTO M0-IECHO B TbPBUTE HAKOMKO CeKYHAM (el abnaumATa. 3a CbBCeM KpaTKo Bpeme
KOarynarbT MOXe J1a U3CbXHE 11 TOB L€ HaNPaBi IOYMCTBAHETO My MHOTO MO-TPYAHO.

7.2. NposepsBaiiTe BaTa eNeKTPOAA NPeAM BCsKa abnalys, 3a 4a e YBepUTe, Ye 371aT0T0 Ha eMEKTPOAA (e BIK/A U ve
K0arynarT e nouucTeH.

7.3. AKo €nIeKTpOAiHaTa NNCANKa He e aKTUBHA Mex Ay abnawuuTe, NocTaBeTe abnaLMoHHITE eNeKTPOAM BbPXY Maprs,
HanoeHa ¢ Gr3uoNoruyeH pasteop, 3a 4a NPe0TBPATITE U3CbXBAHETO HA HEMOUMCTEH KOATyNaT BbPXY eNeKTPOAUTE.

[pn HeobXoAMMOCT NoBTOpETe abnaumATa.

8.1. AKo Ce M3BbPLIBAT HAKOKOKPATHY abnaLm, yBepeTe ce, ye abnaumoHHITe eNeKTPOAY Ca e 0XNAAWIY, 3a Aa

KOMPATIBILNi PROSTREDKY

« STIMULACE OSCOR PACE 203 H a ORLAB

INDIKACE PRO POUZITI

« Linedmi pero Isolator je sterilni elektrochirurgicky ndstroj na jedno poufiti urceny pro ablaci srdecni tkané radiofrekvencni
(RF) energii pii pripojeni piimo k jednotce ASU nebo prepinaci ASB v ablacnim rezimu.

« Linedrni pero Isolator Ize pouzivat pro doasnou stimulaci srdce, sniméni, zaznam a stimulaci v rdmci hodnoceni srdecnich
arytmii béhem zakroku po pfipojeni k docasnému externimu kardiostimulatoru nebo zéznamovému zafizeni.

KONTRAINDIKACE

« Tento prostfedek neni urcen pro antikoncepni koagulaci vejcovodu (trvalou sterilizaci u Zen).

MOZNE KOMPLIKACE
Mezi mozné komplikace vztahujici se k vytvoreni operacni rany nebo linedmni Iéze v srdecni a mékkeé tkani patii nasledujici:

« Perforace tkané

« Pooperacni embolické komplikace

+ Prodlouzeni mimotélniho obéhu

« Perioperacni naruseni srdecniho rytmu (sifiového, pfipadné komorového)
« Perikardidlni vypotek nebo tamponada

« Poskozeni sousednich nervi, pfipadné krevnich cév

« Poskozeni cipu srdecni chlopné

« Poruchy vedeni (SA/AV uzel)

« Akutni ischemickad srde¢ni piihoda

Prectéte si peclivé viechny pokyny pro jednotku ASU, linedrni pero Isolator, piepinac zdroje jednotky ASU spole¢nosti AtriCure
a jakéhokoliv kompatibilniho pomocného prostiedku predtim, nez zacnete tyto prostfedky pouZivat. Pokud nebudou spravné

Stejné jako u jinych jednosmérnyich prostredkil plati, Ze se nesmi nic umistovat pired cilovou tkan (tkan, na niz mé byt provedena
lablace) ani za ni. Jakakoliv tkar v poli RF energie se miize zahfivat, pfipadné miZe dojit k jejimu poskozeni. Zajistéte, aby jina neZ

Pro eliminaci rizika infekce pacienta, zkontrolujte pfed otevienim obal produktu, aby bylo zajisténo, Ze nedoslo k poruseni

A VAROVANI A

dodrZeny viechny pokyny, miize dojit k poranéni elektrickym proudem ¢i teplem a k nesprévné funkci prostfedku.

Pi aktivaci jednotky ASU se nedotykejte elektrod pera. Dotkne-li se uZivatel elektrod pera béhem aktivace jednotky
ASU, mohlo by dojit k jeho popaleni.

cilové tkan byla vhodné oddélend od ucinkd RF pole. Zajistéte, aby jind ne cilova tkan byla chranéna pred tcinky
RF pole, opatrnym piiklddénim a orientaci elektrod. Prostudujte si seznam moznych komplikaci.

Abyste zabranili netcinné kardioverzi, pfi defibrilaci vzdy vyjméte pero z téla pacienta.

sterilni bariéry. V piipadé, Ze doslo k porudeni sterilni bariéry, pero nepouzivejte.
Toto pero je uréeno pouze na jedno poufiti. Neprovad&jte OPAKOVANOU STERILIZACI ani NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Opakovand sterilizace mize zplisobit ztratu funkcnosti nebo zranéni pacienta.
Aby nedoslo k poskozeni prostfedku nebo k porusenti sterility, nesmite pero upustit. Pokud pero upadne,
nepouZivejte jej. Nahradte jej novym perem.
Zajistéte, aby byly obé elektrody po celé délce v kontaktu s cilovou tkani pred a po celou dobu aktivace RF energie.
(Castecny kontakt elektrod miize zpiisobit perforace tkané.
Celkové doba ablace na jednu Iézi nesmi piekrocit doporucenou dobu ablace. Neprekryvejte ablace o vice nez 50 %.
Ablace prekracujici doporucenou dobu, pripadné prekryv, mohou vést k perforacim tkané.
Kabel pomocného prostiedku piepinace ASB nepfipojujte k zafizenim napdjenym z elektrické sité (k sitovému napéti)
bez ovéfeniizolace pripojeného zafizeni podle pozadavkd normy EN60601-1-1. Zafizeni napdjené z elektrické
sité miize zplsobit nebezpecné tiniky elektrického proudu do srdce.

KOMPATIBLE ANORDNINGER

+ 0SCOR PACE 203 H 0G ORLAB

INDIKATIONER FOR BRUG

« Isolator-systemet med liner pen er en steril elektrokirurgisk anordning til engangsbrug, som er beregnet til ablation af
hjertevaev under hjertekirurgi ved hjeelp af RF-energi (radiofrekvens), ndr den er sluttet direkte til ASU'en eller ASB'en i
ablationstilstand.

+ Isolator-systemet med linezer pen kan bruges til midlertidig hjertefrekvensstyring, -registrering, -optagelse og -stimulering
under evaluering af hjertearytmier under kirurgisk indgreb, ndr det er sluttet til en midlertidig ekstern hjertepacemaker
eller optagelsesanordning.

KONTRAINDIKATIONER

« Anordningen er ikke beregnet til kontraceptiv tubakoagulation (permanent kvindelig sterilisering).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer i forbindelse med oprettelse af punktlasioner eller linezere lesioner i hjerte- og bladvzev er:

« Vaevsperforering

« Postoperative emboliske komplikationer

« Udvidelse af ekstrakorporalt bypass

« Perioperativ hjerterytmeforstyrrelse (atrial og/eller ventrikular)
« Perikardiel effusion eller tamponade

+ Skade pa tilstodende nerve og/eller blodkar

« Ventilklapskade

« Konduktionsforstyrrelser (SA/AV-node)

« Akut iskeemisk myokardisk hndelse

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pero smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl. Za spravné chirurgické postupy a techniky
odpovida zdravotnicky pracovnik. Za spréavné pouzivani pomocnych prostiedkd Oscor a ORLab odpovida také zdravotnicky
pracovnik. Kazdy chirurg, musi vyhodnotit vhodnost jakéhokoli postupu zaloZeného na svém vlastnim Iékafském vycviku
a zkusenostech a druhu chirurgického zakroku.

« Abla¢ni a snimaci elektroda musi byt béhem zakroku udrzovany v Cistoté, aby nedoslo ke ztraté vykonu. Pred aktivaci
jednotky ASU zkontrolujte elektrody pera, zda neobsahuji necistoty. Necistoty zachycené na konci elektrody budou mit
negativni vliv na vysledek ablace.

« Pero smi byt pouzivano pouze s kompatibilnimi schvalenymi axilarnimi stimulacnimi a snimacimi prosttedky.

« Ablaci s timto perem Ize provadét pouze s kompatibilni jednotkou ASU a prepinacem ASB spolecnosti AtriCure. PoufZiti pera
s ablacnim generatorem jiného vyrobce miize tento prostiedek poskodit.

« Pero md osmihodinovou Zivotnost, kterou sleduje jednotka ASU. Pokud je pero pripojeno do zasuvky po uplynuti ¢asového
limitu, pero jiz nebude fungovat a jednotka ASU zobrazi zpravu oznamujici, Ze pero musi byt vyménéno.

+ Pero by mélo byt pouzivéno pouze s prepinacem ASB v rezimu ablace. Ablacni elektrody se nesméji pouzivat pro stimulaci,
snimani nebo kardiostimulaci.

« Poutiti ablacnich elektrod a snimacich elektrod soucasné miize vést k chybnym idajiim z pomocného prostredku.
« Neohyhbejte plast o vice nez 25 stupiid z neutralni polohy. PIast se ohyba ve tvarovatelné zoné. (Viz obrézek 1)

- Pri aktivaci jednotky ASU se nedotykejte elektrodami pera kovovych spojek, svorek ani chirurgickych niti.
Neponofujte celé pero do kapalin, protoze by mohlo dojit k poskozeni prostredku.

Nedovolte, aby se vhkost dostala ke konektorim pera, protoze to mlize ovlivnit spravnou funkci prostredku.

« Budte opatrni pii zavadéni, vyjiméni, ohybani prostfedku a pii ohybani tvarovatelné asti plasté chirurgickymi ndstroji.

- \/ pfitomnosti internich nebo externich kardiostimulatordi a/nebo srdecnich defibrilatord (ICD) je tfeba provédét
elektrochirurgické zakroky opatrné. Interference zplisobené pouzivénim elektrochirurgickych prostedkd by mohly zptisobit,
Ze pfistroje, jako je kardiostimulator a/nebo ICD, budou poskytovat nevhodnou Ié¢bu nebo nebudou poskytovat vhodnou
1é¢bu. Informujte se u vyrobce kardiostimuldtoru nebo oddélent kardiologie v nemocnici a pozadejte o dalsi informace,
pokud je pouZiti elektrochirurgickych piistrojii planovéno u pacientd s kardiostimulatory.

NAVOD K POUZITi
Reiim stimulace a mapovani

1.

Zkontrolujte obal produktu, aby bylo zajisténo, Ze datum konce spotieby dosud neuplynulo a Ze béhem prepravy nebo
manipulace nedoslo k poskozeni produktu.

2. Sterilnim postupem vyjméte pero z obalu.

3. Pripojte snimaci konektory pera k pomocnému stimulacnimu, snimacimu nebo kardiostimula¢nimu prostfedku.

4. Zapnéte pomocny stimulacni nebo snimaci prostiedek a ujistéte se, zda jsou elektrickd zapojeni v poradku a mlize prochazet
elektricky proud. Podrobné pokyny naleznete v pfirucce k pomocnému kardiostimulatoru.

5. Nastaveni a postupy pro pomocny prostredek jsou urceny podle ndvodu k pouziti doddvaném spolu s pomocnym

prostiedkem. Nastavte pomocny prostiedek do atridIniho asynchronniho rezimu (sniméni je zakdzano nebo zvySeno na
maximalni hodnotu).

Poznamka: Pero bude poskytovat stimulaci, kdyZ bude pomocny prosttedek v poloze ZAPNUTO.

6. Pomoci standardnich chirurgickych postupd identifikujte a obnazte mista, kde je potieba provést stimulaci a snimani. Pro
orientaci koncového efektoru pouzijte packu ovlddajici ohyb. Je-li to nutné, ohnéte tvarovatelnou zonu plasté laterdlné tak,
aby se koncovy efektor otocil do spravné polohy. Za podminek pfimé vizualizace umistéte snimaci elektrody proti cilové
tkani. Zajistéte, aby obé snimaci elektrody byly v kontaktu s cilovou tkani.

7. Presvédcte se, Ze stimulace probihd pouze tehdy, je-li koncovy efektor v kontaktu s cilovou tkani. Prostfedek bude provadét
stimulaci, kdyz bude pomocny stimulacni prostiedek zapnuty.

8. Pro snimani (mapovani) umistéte snimaci elektrody na cilovou tkdn tak, aby se zobrazil elektrogram (EGM).

9. Po dokonceni chirurgického zakroku odpojte pero od pomocného prosttedku. Po poutiti pero zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo
recyklaci soucasti tohoto prostiedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich predpist.

NAVOD K POUZITI

Rezim ablace srdecni tkané

1.

Sterilnim postupem vyjméte pero z obalu. Pomoci symbolu Sipky pro sprdvné nastaveni konektoru v poloze na 12. hodiné
zatlacte ablacni konektor do zasuvky pera na pedni strané jednotky ASU (viz obrazek 2) nebo prepinace ASB. Ovéte, zda
jsou pfipojeni mezi perem a jednotkou ASU nebo prepinatem ASB zajisténd. Jsou-Ii pfipojeni uvolnénd, pero nepouzivejte.
Zkontrolujte kabel a pero nepouzivejte, jsou-li kabel nebo jeho izolace poskozeny.

Pro orientaci koncového efektoru pouzijte packu ovladajici ohyb. Je-li to nutné, ohnéte tvarovatelnou zonu plasté lateralné
tak, aby se koncovy efektor otocil do sprévné polohy. Za podminek pfimé vizualizace umistéte ablacni elektrody proti cilové
srdecni tkani. Zajistéte, aby obé elektrody byly v kontaktu s cilovou tkani.

Postup pri ablaci:

3.1. Na nepohybujici se tkai plsobte konstantnim pevnym tlakem. UdrZujte Gplny kontakt mezi povrchem elektrody
a tkani. Léze md rozméry pfiblizné 20 mm x 8 mm.

3.2. Pfi vytvdreni spojovacich linedrnich ézi prekryv sousednich ablaci nesmi prekrocit 50 %, aby byla zajisténa spojita
akompletni léze.

Hloubka léze*
Doba ablace (s) 20 30 40 Opakovana 40sekundova ablace
Hloubka léze (mm) 4,5-49 51-55 5,7-6,0 6,6-6,9

*(idaje byly ziskany z ablaci provadénych na excidovaném hovézim myokardu a predstavuji 95% intervaly spolehlivosti. Vysledky
se mohou lidit v zdvislosti na vlastnostech Zivé tkéné.

4. Jednotku ASU aktivujte seslapnutim nozniho spinace.

5. Poseslapnuti nozniho spinace jednotka ASU bude vyddvat zvukovy ton, ktery signalizuje, ze mezi ablacnimi elektrodami
pera a tkani protékad elektricky proud.

6. Zkontrolujte misto chirurgického zdkroku, aby byla zajisténa adekvétni ablace.

7. Mezi jednotlivymi ablacnimi dkony otirejte ablacni elektrody gazovym tampénem namocenym ve fyziologickém roztoku.

DiileZité upozoréni: Pro dosazeni optimélniho vykonu udrZujte elektrody pera bez koaguldtu. Pro zajisténi, Ze elektrody

nebudou obsahovat koagulat:

7.1. Pouzivejte gdzu namocenou do fyziologického roztoku k ¢isténi elektrod po kazdém koagulacnim zdkroku. Je mnohem
snazsi odstranit koagulat béhem prvnich nékolika vtefin po ablaci. Koagulat obvykle zasycha velmi rychle, takze jeho
odstranéni po delsi dobé bude obtiznéjsi.

7.2. Pred kazdou ablaci zkontrolujte obé elektrody, aby bylo zajisténo, Ze je zlaté cast elektrody viditelnd a Ze koaguldt byl
odstranén.

Som med alle andre envejsanordninger mé der ikke placeres noget foran eller bag malvavet (vaev, hvorpd der udfares ablation).

tilstraekkeligt fra RF-feltet. Sorg for, at veev, der ikke er mélet, er beskyttet mod RF-feltet gennem omhyggelig placering og

Den samlede varighed af ablation(er) pr. laesion ma ikke overskride den anbefalede ablationstid. Ablationer ma ikke overlappe

AADVARSLERA

Lees alle anvisninger til AtriCure ASU, Isolator-system med linear pen, ASU-kildekontakt og enhver kompatibel
ekstraanordning, der bruges, omhyggeligt far brug. Manglende overholdelse af anvisningerne kan fore til elektrisk
eller termisk personskade og forkert funktion af anordningen.

Berar ikke elektroderne pa pennen under aktivering af ASU'en. Beraring af pennens elektroder under
ASU-aktivering kunne fare til forbreendinger pa operatoren.

Ethvert vaev i RF-energifeltet kan opleve opvarmning og/eller vaevsskade. Sorg for, at vaev, der ikke er mélet, er adskilt

retning af elektroderne. Se listen Potentielle komplikationer.
Ineffektiv kardioversion kan forhindres ved altid at fierne pennen fra patienten under defibrillering.

Risikoen for patientinfektion kan undgas ved at inspicere produktemballagen far abning for at sikre,
at sterilitetsharrieren ikke er brudt. Hvis sterilitetsbarrieren er brudt, m& pennen ikke bruges.
Penanordningen er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke RESTERILISERES eller GENBRUGES.
Resterilisering kan fordrsage tab af funktion eller personskade pa patienten.

Sorg for ikke at tabe pennen for dermed at undga beskadigelse af anordningen og brud pa steriliteten.
Hvis pennen tabes, ma den ikke anvendes. Udskift med en ny pen.

Serg for, at den fulde lngde af begge elektroder er i kontakt med malvavet bade for og i labet af hele RF-aktiveringen.
Delvis elektrodekontakt kan forarsage perforeringer i vaevet.

med mere end 50 %. Ablationer, der overskrider den anbefalede tid og/eller overlapper, kan fordrsage perforeringer i vaev.
Kablet til ASB-ekstraanordningen ma ikke sluttes til udstyr, der drives via hovedstramforsyningen (linjespanding),
uden forudgdende verificering af isolationen af det tilsluttede udstyr i henhold til EN60601-1-1.
Udstyr drevet af hovedstrammen, kan introducere farlige laekagestramninger til hjertet.

A FORSIGTIGHEDSREGLER

« Denne pen ma udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret Izegefagligt personale. Ansvaret for at bruge
korrekte kirurgiske procedurer og teknikker pligger legen. Det er ogsa legens ansvar at forsta den korrekte anvendelse
af ekstraudstyret Oscor og ORLab. Hver kirurg skal vurdere, om proceduren er passende, ud fra sin egen legefaglige
uddannelse og erfaring samt typen af kirurgisk procedure.

« Ablations- og sensorelektroder skal holdes fri for debris under kirurgiske indgreb for at undga tab af strom. For aktivering
af ASU'en skal du inspicere elektroderne pa pennen for fremmedlegemer. Fremmedlegemer, der sidder fast pa spidsen, vil
pavirke ablationen negativt.

« Pennen ber kun bruges med ekstra kompatible, godkendte hjertefrekvensstyrings- og sensoranordninger.

Ablation med pennen er kun kompatibel AtriCure ASU og ASB. Brug af pennen sammen med en ablationsgenerator fra en
anden producent kan fore til beskadigelse af anordningen.

« Pennen har en levetid pa 8 timer, som spores af ASU'en. Hvis pennen tilsluttes, nar dens levetid er udlgbet, vil den ikke
leengere fungere, og ASU'en viser en meddelelse, der angiver, at pennen skal udskiftes.

Pennen ma udelukkende bruges med ASB'en i ablationstilstand. Ablationselektroderne bruges ikke til frekvensstyring,
registrering eller stimulering.

« Brug af ablationselektroderne og sensorelektroderne samtidigt kan give fejlbehaftede data fra ekstraanordningen.
Skaftet ma ikke bajes ud over 25 grader fra den neutrale position. Skaftet ma kun bajes i den bgjelige zone. (Se Figur 1)

Lad aldrig elektroderne pd pennen komme i kontakt med metalklamper eller -klemmer eller med suturer under aktivering
af ASU'en.

« Nedsank ikke hele pennen i vaeske, da det kan beskadige anordningen.

« Sorg for, at pennens konnektorer ikke bliver vade, da det kan pavirke anordningens effektivitet.

Veer forsigtig under indforing, udtagning og bgjning af anordningen, og hvis skaftets bajelige del bojes med kirurgiske
redskaber.

« Elektrokirurgi skal bruges med forsigtighed ved tilstedevaerelse af interne eller eksterne pacemakere og/eller defibrillatorer
(ICD). Interferens, der dannes ved brug af elektrokirurgiske anordninger, kan forarsage, at enheder sdsom en pacemaker og/
eller 1CD udferer upassende behandling eller ikke udferer den passende behandling. Kontakt producenten af pacemakeren
eller sygehusets kardiologiske afdeling for at fa flere oplysninger, nar brugen af elektrokirurgiske enheder er planlagt hos
patienter med pacemakere.

BRUGSANVISNING
Frekvensstyrings- og sammenknytningsvaerktoj

1.
2.
3.
4.

5.

Inspicer pakken og produktet for at sikre, at udlgbsdatoen ikke overskrides, og at der ikke sker nogen skade pa produktet
under forsendelse og handtering.

Tag pennen ud af dens emballage under brug af steril teknik.

Slut pennens sensorkonnektorer til den eksterne frekvensstyrings-, registrerings- eller stimuleringsanordning.

Teend det eksterne frekvensstyrings- og registreringsudstyr, og serg for korrekte tilslutninger for at kontrollere den
elektriske kontinuitet. Se vejledningen til hjalpepacemakeren for at f& detaljerede anvisninger.

Indstillinger og procedurer for hjeelpeanordningen bestemmes i overensstemmelse med den brugervejledning, der fulgte
med hjzlpeenheden. Indstil hjaelpeanordningen til atrial asynkron tilstand (registrering deaktiveret eller aget til maksimal
veerdi).

Bemaerk: Pennen styrer frekvensen, ndr hjelpeanordningen er i positionen TIL.

6. Identificer og eksponer stederne for frekvensstyring og registrering ved brug af kirurgiske standardteknikker. Brug det
leddelte greb til at vende den endestillede effektor rigtigt. Hvis det er nadvendigt, skal du baje den bejelige zone pa
skaftet lateralt for at vende den endestillede effektor som gnsket. Placer sendeelektroderne mod malvavet under direkte
visualisering. Sorg for, at begge sensorelektroder er i kontakt med mélvaevet.

7. Serg for, at frekvensstyringen kun er aktiv, ndr den endestillede effektor er i kontakt med malvaevet. Anordningen styrer
frekvensen, ndr hjeelpeanordningens frekvensstyring er aktiveret.

8. Tilregistrering (sammenknytning) skal sensorelektroderne placeres pa malvavet for at fa vist elektrogrammet (EGM).

9.  Efter gennemfarelse af den kirurgiske procedure skal pennen kobles fra hjelpeanordningen. Bortskaf pennen efter
brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser vedrarende
bortskaffelse og genbrug.

BRUGSANVISNING

Kardiologisk ablationstilstand

1.

Tag pennen ud af dens emballage under brug af steril teknik. Med forbindelsesklemmens justeringspil i klokken 12-position
skubbes ablationskonnektoren ind i pentilslutningen pa forsiden af ASU'en (se Figur 2) eller ASBen. Kontrollér, at
forbindelserne mellem pennen og ASU'en eller ASB'en er sikre. Hvis forbindelserne sidder last, ma pennen ikke anvendes.
Inspicer kablet, og brug ikke pennen, hvis kablet er flosset, eller isoleringen er beskadiget.

Brug det leddelte greb til at vende den endestillede effektor rigtigt. Hvis det er ngdvendigt, skal du bgje den bgjelige zone

pa skaftet lateralt for at vende den endestillede effektor som gnsket. Placer ablationselektroderne mod mélvaevet under

direkte visualisering. Serg for, at begge elektroder er i kontakt med malvaevet.

Ablationsteknik:

3.1. Péfor konstant fast tryk pd vaevet uden bevagelse. Bevar fuld kontakt mellem elektrodefladen og vaevet. En laesion er
a.20 mmx 8 mm.

3.2. Hvis du etablerer forbundne linezere lsioner, skal de efterfglgende ablationer overlappe med maks. 50 % for at sikre
en kontinuerlig og komplet laesion.

Laesionsdybde*
Ablationstid (s) 20 30 40 Gentag 40 s. ablation
Laesionsdybde (mm) 4,5-4,9 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

*Data blev opnaet fra ablationer, der blev udfart pé fiernet bovint myokardium, og repraesenterer 95 % konfidensintervaller.
Resultaterne kan variere i forhold til egenskaberne af levende vaev.

4,
5.

Tryk pa fodkontakten for at aktivere ASU'en.

Nar der trykkes pa fodkontakten, afgiver ASU'en en horbar tone, der angiver, at strammen flyder mellem pennens
ablationselektroder og gennem vaevet.

Inspicer det kirurgiske omrade for at sikre tilstreekkelig ablation.

Mellem ablationer skal du terre ablationselektroderne rene med en saltvandsvaedet gadepude. Vigtigt: Der opnas optimal
effektivitet ved at holde pennens elektroder fri for koagel. Sadan sikres, at elektroderne er fri for koagel:

ISOLATOR-LINEARSTIFT — NOMENKLATUR (ABBILDUNG 1)

[1]  Endeffektor [6] Kabel

[2] Ablationselektroden [71 Ablationsanschluss
[3] Sensorelektroden [8] Sensoranschliisse
[4] Schaft [9] Gelenkhebel

[5] Griff [10] Formbarer Bereich

KOMPATIBLE GERATE
+ OSCOR PACE 203 H UND ORLAB

ANWENDUNGSGEBIET

« Der Isolator-Linearstift ist ein steriles elektrochirurgisches Einweg-Instrument. Bei direktem Anschluss an die ASU oder
den ASB im Ablationsmodus ist der Stift zur Ablation von Herzgewebe unter Anwendung von Hochfrequenz(HF)-Energie
wahrend elektrochirurgischer Eingriffe vorgesehen.

« Wenn der Isolator-Linearstift an ein externes Herzschrittmacher- oder Aufzeichnungsgerat angeschlossen ist, kann er bei
der Untersuchung kardialer Arrhythmien als temporarer Schrittmacher, als Sensor, zur Aufzeichnung und zur Stimulation
verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
« Das Gerat ist nicht zur kontrazeptiven Tubenkoagulation (permanenten Sterilisation der Frau) bestimmt.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Magliche Komplikationen, die mit dem Setzen punktformiger oder linearer Lasionen im Herz- oder Weichteilgewebe verbunden
sind, umfassen u. a.:

« Gewebeperforation

« Postoperative embolische Komplikationen

« Ausdehnung des extrakorporealen Bypasses

+ Perioperative Herzrhythmusstdrungen (atrial und/oder ventrikular)
+ Perikardiale Effusion oder Tamponade

« Beschadigung von angrenzenden Nerven und/oder BlutgefaRen

« Verletzung der Herzklappensegel

« Erregungsleitungsstorungen (SA-/AV-Knoten)

« Akute myokardiale Ischdmie

AWARNHINWEISE A

Vor dem Einsatz des Gerdts alle Anweisungen fiir die AtriCure-ASU, den Isolator-Linearstift, die ASU Switch Box und samtliche
verwendeten kompatiblen Zusatzgerdte gut durchlesen. Werden die Anweisungen nicht richtig befolgt, kann dies zu
elektrischen Schlégen oder Verbrennungen und zu fehlerhafter Funktion des Gerits fiihren.

Beriihren Sie nicht die Elektroden des Stifts, wahrend die ASU aktiviert ist. Das Beriihren der Elektroden
bei aktivierter ASU kann Verbrennungen beim Operateur verursachen.

Platzieren Sie wie bei anderen unidirektionalen Geraten nichts vor oder hinter dem Zielgewebe (ablatiertes Gewebe).
Jegliches Gewebe im HF-Energiefeld kann sich erhitzen und/oder das Gewebe kann beschadigt werden.

Stellen Sie sicher, dass jegliches Gewebe, dass nicht zum Zielgewebe gehdrt, entsprechend vom HF-Feld getrennt ist.
Achten Sie darauf, dass das nicht zu behandelnde Gewebe vor dem HF-Feld geschiitzt ist, indem Sie die Elektroden
vorsichtig platzieren und ausrichten. Lesen Sie im Abschnitt, Mdgliche Komplikationen” nach.

Entfernen Sie wahrend einer Defibrillation stets den Stift vom Patienten, um einer inneffektiven Kardioversion vorzubeugen.
Zur Vermeidung des Infektionsrisikos fiir den Patienten die Produktverpackung vor dem Offnen inspizieren, um sicherzustellen,
dass der Sterilschutz unversehrt ist. Wenn die Sterilitatsharriere beschadigt ist, darf der Stift nicht verwendet werden.
Der Stift ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Er darf nicht ERNEUT STERILISIERT oder WIEDERVERWENDET werden.
Eine erneute Sterilisierung kann zu einem Funktionsverlust oder zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

Um Schaden am Gerat zu vermeiden, lassen Sie den Stift nicht fallen. Wenn der Stift fallen gelassen wurde,
verwenden Sie ihn nicht mehr. Ersetzen Sie ihn durch einen neuen Stift.

Stellen Sie vor und wahrend der Aktivierung der HF sicher, dass sich die volle Lange der Elektroden in Kontakt mit dem
Zielgewebe befindet. Teilweiser Kontakt der Elektroden kann zu Perforationen des Gewebes fiihren.

Die Gesamtdauer der Ablation(en) darf pro Lasion die empfohlene Ablationsdauer nicht iiberschreiten.

Die Ablationen diirfen sich nicht um mehr als 50 % iiberschneiden. Ablationen, die die empfohlene
Dauer iiberschreiten und/oder iiberlappen, kdnnen zu Perforationen des Gewebes fiihren.

SchlieBen Sie das ASB-Hilfsgerdtekabel nicht an Geréte an, die mit Netzstrom (Netzspannung) betrieben werden,
ohne vorher die Isolierung der angeschlossenen Gerdte gemaf EN60601-1-1 zu iiberpriifen.

Mit Netzspannung betriebene Gerate konnen gefahrliche Leckstrome zum Herzen verursachen.

AVORSICHT: Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, das Produkt fiir den Versand angemessen
vorzubereiten und zu identifizieren.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Benutzer sind dafiir verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen einwandfreien Zustand hin zu
priifen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet wird,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

Unter keinen Umstanden ist AtriCure, Inc. verantwortlich fiir zuféllige, spezielle oder Folgeverluste, Schaden oder Ausgaben, die
das Ergebnis des absichtlichen Misshrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts sind, einschlieflich aller
Verluste, Schaden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschdden zusammenhangen.

OAHTIEZ XPHZHZ EAAHNIKA

Tpappki néva Isolator™

NEPITPAOH

To oboTnpa ypappikic mévag Isolator amoteleitat amé T povada katdhuong kat aiodntrpa (ASU) AtriCure, Tn ypappikn méva
Isolator (méva), mododtakomm, dtakomtn mnyi¢ ASU (ASB). H méva eivat éva nektpoxelpoupyikd epyaheio mou mpoopiletat yia
Xprion o évav povo aoBevi kat eival oxedtaopévn yia xpron pévo pe ta ASU kat ASB. H méva xpnotpomoteitat yia v katdAuon
KapdlaK®V 10TGV Kat 6 XEIPoupyIko pyaheio Pnpatodotnong kat xaptoypdgnong. Otav n méva ivat ouvdedepévn pe 1o ASU,
10 ASU mapéyet Sumohikn evépyela padtoouyvotitwv (RF) mou péet petal Twv 8o nhektpodiwv g mévag. 0 xeplotg ehéyxel
TV €Qappoyn autig Tng evépyelag padloouyvotitwy méfovtag Tov mododlakomtn. Otav n méva ivat ouvdedepévn pe pia
BonBntikn ouokeun Pnuatodétnong, aiobnong i Siéyepang, n méva éxel oxedlaoTei MoTe va mapéxel mposwpiviy fnpatodotnon i
napakohovOnon.

ONOMATOAOTIA TPAMMIKHE NMENAZ ISOLATOR (EIKONA 1)

[11 AnoAnén [6] Ka\adio

[2]  Hhektpodia katdhuong [7]  Xbvdeopoc katahuong
[3] Hhektpodia awobntpa [8] Xuvdeopot atobntipa
[4] Agovag 191 Mox\ég dpBpwong

[51 AaBn [10] EAat meptoyi

LYMBATEX LYZKEYEX
« 0SCOR PACE 203 H KAI ORLAB

ENAEIZH XPHIHX

« Hypappukn méva Isolator eivar pia amoatelpwpévn nAEKTPOXEIPOUPYIKT GUOKEUN Hiag Xprong mou mpoopidetal yia T
katdAvon kapdiakou 10ToL Katd T Sidpkela kapdioxelpoupyikic eméppaong pie xprion evépyetag padtosuyvotritwy (RF),
6tav ouvdéetar amevBeiag oo ASU 1y To ASB g€ Tpomo Aettoupyiag katdAuong.

« Hypappukn méva Isolator pmopei va xpnotpomotnBei yia tv mposwpiviy kapdiakr fnpatodotnon, aicbnon, kataypagn kat
diéyepan katd v alodynon Twv kapdiakwv appuBpiwy katd ™ SidpKela xelpoupyikng eméppaong, dtav cuvdéetat oe
évav MpoowpIvo EWTEPIKO kapdlakd Pnpatodotn 1y cuokeu kataypagi.

ANTENAEIZEIX
« H ouokeun dev mpoopiletat yia aviiouMnmukn mén cakmiyywv (Hovipn oTeipwon yuvaikav).

AYNHTIKEZ ENIMAOKEX

YTi¢ mbavég emmhokég mou oyetioval pe T dnptovpyia Twv ypappkav BAapwv oe Kapdiakolg Kat paAakolc L0ToUg
nephapBdvovral Ta e€Q¢:

« Aidtpnon 10100

« Meteyyelpntikéc epBoikég emmokég

« Mapdtaon ¢ e§wowpATIKAG Mapakapyng

- Nepreyxerpntikiy dlatapayn tou kapdiakod pubyov (kohmikr fj/kat kothiakr)
« Mepkapdiakr cuNoyR 1 EMMWUATIONOG

« BAdBn ota mapakeipeva vedpa f/kat Ta apopopa ayyeia

« BAapn yhwyivwy BahBidag

« Matapayéc aywypotntag (KopBog SA/AV)

« 080 1oyauyko ouppdv Tou puokapdiov

anopakpivlnke amd ta nhektpodia.
EnavahdBete Tv katduon edv €ival amapaitnto.
8.1. Katd t 61e€aywyn moMamav emavahapfavopevav katahioswy, efaiwbeite 0Tt Ta nhektpddia katdAuang Yoyovtar,

& VORSICHTSMASSNAHMEN

« Der Stift darf nur von entsprechend geschultem und qualifiziertem medizinischen Personal verwendet werden. Die
ordnungsgemaBe Durchfiihrung chirurgischer Verfahren und Techniken liegt in der Verantwortung des medizinischen
Personals. Die Kenntnisse Giber die ordnungsgemaBe Verwendung der Zusatzgerate Oscor und ORLab liegen ebenfalls in
der Verantwortung des medizinischen Fachpersonals. Jeder Chirurg muss die Eignung eines Verfahrens basierend auf seiner
eigenen medizinischen Schulung und Erfahrung und auf der Art des chirurgischen Verfahrens bewerten.

« Die Ablations- und Sensorelektroden miissen wéhrend des Eingriffs von Riicksténden frei gehalten werden, um einen
Verlust der Gerdteleistung zu vermeiden. Vor dem Aktivieren der ASU muss der Stift auf Fremdmaterialien diberpriift
werden. An der Spitze befindliches Fremdmaterial beeintréchtigt die Ablation.

« Der Stift darf nur mit kompatiblen zugelassenen zusétzlichen Herzschrittmachern oder Herzsensoren verwendet werden.

« Eine Ablation mit dem Stift darf nur unter Verwendung der ASU und des ASB von AtriCure vorgenommen werden. Wird der
Stift zusammen mit dem Ablationsgenerator eines anderen Herstellers verwendet, kann dies zur Beschddigung des Gerats
und zu Verletzungen der Patienten fiihren.

- Die Betriebszeit des Stifts betragt acht Stunden und wird von der ASU iiberwacht. Wenn der Stift nach Ablauf dieses
Zeitlimits angeschlossen wird, funktioniert er nicht, und die ASU zeigt eine Meldung an, dass der Stift ersetzt werden muss.

« Der Stift darf mit dem ASB ausschlieBlich im Ablationsmodus verwendet werden. Die Ablationselektroden diirfen nicht als
Schrittmacher, Sensor oder zur Stimulation eingesetzt werden.

« Eine gleichzeitige Verwendung der Ablations- und der Sensorelektroden kann zu fehlerhaften Daten vom Zusatzgerat fiihren.

Biegen Sie den Schaft nicht mehr als 25 Grad iiber die neutrale Position hinaus. Der Schaft darf nur im biegsamen Bereich
gebogen werden. (Siehe Abbildung 1.)

« Beriihren Sie mit den Elektroden des Stifts keine Metallklammern, Clips oder Nahte, wahrend die ASU aktiviert ist.
« Tauchen Sie keinesfalls den ganzen Stift in Fliissigkeit ein, da dies zur Beschddigung des Geréts fiihren kdnnte.
Die Anschliisse des Stifts diirfen nicht nass werden. Nasse Anschliisse kdnnen die Leistung des Gerats beeintréchtigen.

Gehen Sie beim Einfiihren, Entfernen und Bewegen des Gerats und beim Biegen des biegsamen Teils des Schafts mit
chirurgischen Instrumenten vorsichtig vor.

- Bei Vorhandensein von internen oder externen Schrittmachern und/oder Defibrillatoren (ICD) ist die Elektrochirurgie
mit Vorsicht durchzufiihren. Interferenzen, die bei der Verwendung der elektrochirurgischen Geréte entstehen, kdnnten
dazu fiihren, dass Gerate wie Herzschrittmacher und/oder ICD eine unsachgeméRe Therapie bzw. keine angemessene
Therapie abgeben. Informieren Sie sich vor einem Eingriff mit einem elektrochirurgischen Gerdt an einem Patienten mit
Herzschrittmacher beim Hersteller des Schrittmachers oder bei der kardiologischen Abteilung des Krankenhauses.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Betriebsart Schrittmacher und Kartierung

1. Untersuchen Sie die Verpackung und das Produkt, um sicherzustellen, dass das Verfallsdatum nicht iiberschritten wurde
und dass das Produkt wéhrend des Transports und der Handhabung nicht beschadigt wurde.

2. Nehmen Sie den Stift unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung.

3. SchlieBen Sie die Sensoranschliisse des Stifts an das zusétzliche Schrittmacher-, Sensor- oder Stimulationsgerdt an.

4. Schalten Sie das zusétzliche Schrittmacher- oder Sensorgerét ein und achten Sie auf korrekte Verbindungen, damit
eine kontinuierliche Stromversorgung gewahrleistet ist. Eine ausfiihrliche Anleitung finden Sie im Handbuch fiir den
Lusatzschrittmacher.

5. DieEinstellungen fiir das Zusatzgerat und das anzuwendende Verfahren konnen Sie aus der mit dem Zusatzgerat
gelieferten Bedienungsanleitung ersehen. Stellen Sie am Zusatzgerét den asynchronen atrialen Modus ein (Sensor
inaktiviert oder auf Maximalwert).

Hinweis: Der Stift funktioniert als Schrittmacher, wenn das Zusatzgerat auf EIN gestellt ist.

6. UnterVerwendung chirurgischer Standardtechniken werden die Stellen, auf die die Schrittmacher- und Sensorfunktion
angewendet werden soll, identifiziert und freigelegt. Bringen Sie den Endeffektor mithilfe des Gelenkhebels in die
geeignete Orientierung. Biegen Sie den formbaren Bereich des Schafts bei Bedarf seitwarts, um den Endeffektor in
die geeignete Orientierung zu bringen. Platzieren Sie die Sensorelektroden unter direkter visueller Kontrolle auf dem
Zielgewebe. Achten Sie darauf, dass beide Sensorelektroden Kontakt mit dem Zielgewebe haben.

7. Vergewissern Sie sich, dass die Schrittmacherfunktion nur dann eingeschaltet ist, wenn der Endeffektor in Kontakt mit dem
Zielgewebe ist. Das Gerdt arbeitet als Schrittmacher, wenn die Schrittmacherfunktion des Zusatzgerats eingeschaltet ist.

8. ZurVerwendung der Sensorfunktion (Kartierung) setzen Sie die Sensorelektroden auf das Zielgewebe auf, um das
Elektrogramm (EGM) anzuzeigen.

9. Unterbrechen Sie nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs die Verbindung zwischen Stift und Zusatzgerét. Entsorgen Sie
den Stift nach Gebrauch. Befolgen Sie lokale Verordnungen und Recycling-Pléne zur Entsorgung oder zum Recycling von
Gerdtekomponenten.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Betriebsart Herzablation

1. Nehmen Sie den Stift unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung. Stecken Sie den Ablationsanschluss mit dem
Ausrichtungspfeil in der 12-Uhr-Position in die Buchse fiir den Stift an der Vorderseite der ASU (siehe Abbildung 2) oder des
ASB ein. Achten Sie auf eine korrekte Verbindung zwischen Stift und ASU bzw. ASB. Wenn die Verbindung locker ist, darf der
Stift nicht verwendet werden. Untersuchen Sie das Kabel. Wenn es ausgefranst ist oder wenn die Isolierung beschédigt ist,
darf der Stift nicht verwendet werden.

2. Bringen Sie den Endeffektor mithilfe des Gelenkhebels in die geeignete Orientierung. Biegen Sie den formbaren Bereich
des Schafts bei Bedarf seitwérts, um den Endeffektor in die geeignete Orientierung zu bringen. Platzieren Sie die
Ablationselektroden unter direkter visueller Kontrolle auf dem Zielgewebe. Achten Sie darauf, dass beide Elektroden
Kontakt mit dem Zielgewebe haben.

3. Ablationstechnik:

3.1. Uben Sie einen festen Druck auf das Gewebe aus, ohne den Stift zu bewegen. Erhalten Sie den vollen Kontakt der
Elektrodenoberflédche mit dem Gewebe aufrecht. Eine Lésion hat eine Fléche von etwa 20 mm x 8 mm.

3.2. Wenn Sie aneinander anschlieBende lineare Lasionen setzen mdchten, diirfen die Ablationen um héchstens 50 %

A MPOEIAOMOIHZEIZ A

MiaPaote mpoaekTika OAeg Ti 0dnyieg axeTikd pe o AtriCure ASU, T ypappuki méva Isolator, Tov diakdmm mnyr¢ ASU kat
omotadnmote fonBNTIKA GUGKELR XpnaIpomoIBNKE MPW amd T xpron Twv ouokeuwv. H minupeNic Tipnon Twv odnylw pmopei
va 0dnyNoel 6€ NAEKTPIKO 1} BEPHIKO TPAVPATIONO Kal Pmopei va £xel wG amoTéNeopa T eopahyévn NeToupyia TG GUOKEUNC.
Mnv ayyiete Ta nhektpodia T mévag katd v evepyomoinon tou ASU. H eman e Ta nAektpodia Tng mévag Katd Ty
evepyormoinon tou ASU pmopei va 0dnyrioet o€ €ykaupia Tou XePLOTH.

'Omwg kat pe AAEG ouaKeVEG povr¢ katebBuvang, pnv TomoBeteite Timota pnpoatd 1y miow amé Tov 10T 0TYo (10To¢ Mou
katahvetar). Kabe 10toc evdg Tou mediou evépyelag RF pmopei va epgavioel B¢ppavon f/kat otk BAGPN. BeBatwbeite 61t o pn
oToXEVOpEVOC 10TOC Slaywpiletat emapkawe amd To medio RF. BeBaweite 61 0 pn aToxeudpievog 10Td¢ mpootateleTal amd To medio
RF pe mpoaekTikr TomoBétnon kat mpooavatoNopo Twv nhektpodinv. Avatpéte otn Aiota SuvnTIKWY EMMOKWV.
lta TV amoguyi pn anoteheoparikic kapdiopetatpormi, agaipeite mavta my méva and Tov acbeviy katd Ty amvidwon.

Mpokeipévou va amogevyBei o kivduvog poAuvang Tou aoBevouc, embewproTe T GuoKEVaoia Tov MPoidvTog
TPV and To avolypa, wote va Pefaiwbeite ot dev éxel mapaplaotei o ppaypoc amooteipwon.
Edv éxelmapapiaotei 0 gpaypog amooTeipwong, un XpnolHomolEiTe Ty méva.
H ouokeun mévag mpoopietat amokeloikd yia pia xprion. Mnv EMANANOXTEIPQNETE fy ENANAXPHEZIMOMOIEITE.
H enavanooteipwon pmopei va mpokahéoel amwAela Te NErtoupyIkOTNTag i TPAVATIoH6 Tou aobevou.
Ta v amoguyn {npudg oTn Guckeun i mapapiaong Te OTELPOTNTAC, UNV APRVETE VO TEOEL KATW N éva. L€ MEPITWOn MTRong
NG Mévag, Pnv T XpNotpomoleiTe. AVIIKATAOTAOTE P it véa Tiéva.
BeBaiwBeite 611 Ta mnpn prikn kat Twv dUo nhektpodiwv Bpiokovtal oe EMAQH i TOV 10TO 0TOXO PV Kal Katd Tn SidpKela Tg
evepyomoinong RF. H pepikn emagr twv nhektpodiwy eviéxetal va mpokaléoel S1atprioels aTov 10To.

H ouvohiki didpketa T katdhvong i Twv Katahboewv avd AP va pnv umrepBaivel Tov UVIGTWHEVO XpOvo KatdAuong.
Mnv umepkaimTete Ti¢ katahloelg Katd meploodTepo amd 50%. Ot katahdoEL; Mo UMTepPaivouv TOV GUVIOTWHEVO
XPovo f/kat Tig umepkahiPelc evéxetat va mpokahéaouv Slatprioel aTov 10TO.

Mn ouvdéete To kahadio T¢ BondnTikrc ouokeuric ASB ae e§omliapd mou Aertoupyei pe kevtpiki mapoyr Tpogodoaiag (tdon
YPaENc), xwpic va emahnBedoete T amopovwon Tou cuvdedepévou eomhiopol abpgwva pe To mpétumo EN60601-1-1. 0
€€omMopo¢ Tou Nettoupyei e Kevpikn mapox Tpo@odooiag pmopei va lsaydyel emkivéuva pevpata dlappong oty Kapdid.

wote va dtatnprioete enapkég Babog BAAPNc. H wun pmopei va emreuyBei pe PuBion e améAnng o€ ahatolyo
oteipo vbatdroutpo.
9. Metd amé Tv ohokAipwon g Xelpoupyiki¢ eméppaong, amocuvdéote v méva ané ta ASU/ASB kat T Bondniki ouokeun,
Kat anoppiyte T méva petd  xprion. AkohouBroTe Toug TOmKOUE LOXUOVTES KAVOVIOHOUG Kat Ta 0XEIa avakukAwong
OXETIKA [e TV anmoppudn 1y TNV avakVkAwen Twv e§apTHATWV TG GUGKEUNC.

TPOMOX AIAOEXHX
H ypappukn méva Isolator mapéxetar wg AOXTEIPQMENO epyaleio kat mpoopietat yia xprion og évav povo acbevr).
H oteipdtnta eivar eyyunpévn ektoc v n cuokevasia €xel avolyTei 1y éxet umootel (nptd. Mnv EnavamooTEIpWVETE.

ENIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovénmote Ayo o mapdv mpoidv mpémet va emotpagei otny AtriCure, Inc., amarteitat apiBpdg e§ovalodotnong
emotpo@ng epmopevpdtwv (RGA) amé v AtriCure, Inc., mpwv amd v amooTolr).

Edv 1o mpotdv et N1 o€ emagn pe aipla i owpaTikd vypd, Ba mpémet va kabapiletal oyoAaoTIka Kat va amoAvpaivetal mpwv and
T ouokevaoia. Oa mpémel va amooTéMETa €T GTNV APXIKT OUOKELAOIa EiTE 0€ AVTIOTOLYN OUOKeUaaia, WOTE va pnv mpokAnBei
{npud katd m petagopd kat Ba mpémet va monpaiveral KatdMnAa pe apiBpd e§oualodotnong emotpognc epmopeupdtwy (RGA)
kat évderén e Brohoyika emkivouvng GOONG T mePLEXOHEVOU TE AMOGTONIG.

08nyie¢ kaBaptopol kat hikd, oupmephapBavopéva Twv KatdAnAw MEPLEKTAV PETApopAS, TG KATAMNANG orjpaveng kat tou
aptBpov e€oualo80Tnong emotpo@i¢ epmopeupdtwy (RGA) Slatibevral amé v Atriure, Inc.

A NPOZOXH: H enapkn¢ mpogTolacia Kat 0 mpoodloplopog Tou mpoiovTog yla Tn petagpopd eivat evbivn Tou 15popatog
UYELOVOIKRG TepiBahpng.

ANOMOIHZEIZ EYOYNHX

01 xpriote avahapBdvouy Ty euBOVN yia T £YKPLON TNG AMOSEKTIC KATAOTAGNG QUTOU TOU TPOTOVTOC TPIV amd T pron Kat

yia T Slacpdaion 6ti To mPoidv XpnatpomoLiTal amoKAELGTIKG e Tov TPOTO Tou TEPLypApeTal 0TI Tapoae odnyie¢ xprong,
oupmephapBavopévng, evOelKTikd, Te Staopdiong 6Tt To mpoidv dev emavaypnotpomoleital.

H AtriCure, Inc. dev @épel og kapia mepimtwon uBovn yia omotadiimote oupMTwHATIKA, E10KN i amoBeTik anwhela, {npia f
damavn, n omoia amoppéet ané okomipa eopapévn 1 €k véou xprion Tou mpoidvog, oupmepthapBavopévng kabe amwelag, {npiag
1} amdvng, n omoia cuvdé€Tal e TPAUUATIONO aTopoV i UNIKI {npud.

INSTRUCCIONES DE USO ESPARNOL

Lapiz linear Isolator™

DESCRIPCION

El sistema de Idpiz linear Isolator consta de la unidad de ablacién y deteccién AtriCure (Ablation and Sensing Unit, ASU), el lapiz
linear Isolator (Lapiz), pedal interruptor de pie, interruptor de fuente ASU (ASU Source Switch, ASB). El lapiz es un instrumento
electroquirtrgico que debe usarse en un tnico paciente y solo con la ASU y ASB. El Iapiz se utiliza para extirpar tejido cardiaco

y como herramienta de asignacién y regulacion quirdrgica. Cuando tiene conectado el Iapiz, la ASU suministra la energia de
radiofrecuencia (RF) bipolar que fluye entre los dos electrodos. EI operador controla la aplicacion de esta energia RF presionando
el pedal interruptor de pie. Cuando se conecta el lapiz a un aparato de estimulacion, deteccién o regulacion auxiliar, el lapiz esta
disefiado para regular o controlar temporalmente.

NOMENCLATURA DEL LAPIZ LINEAR ISOLATOR (FIGURA 1)

[1] Efector extremo [6] Cable

[2] Electrodos de ablacion [71 Conector de ablacion
[3] Electrodos de deteccion [8] Conectores de deteccion
[4]  Cuerpo rigido [9] Palanca de articulacion
[5] Asa [10] Zona maleable

DISPOSITIVOS COMPATIBLES
« OSCOR PACE 203 HY ORLAB

INDICACIONES DE USO

« El'ldpiz linear Isolator es un aparato electroquirtirgico de un solo uso y estéril para extirpar tejido cardiaco durante la cirugia
cardiaca utilizando energia de radiofrecuencia (RF) cuando se conecta directamente a la ASU 0 ASB en el modo Ablacion.

« El lapiz linear Isolator puede utilizarse para la regulacion, deteccidn, registro y estimulacion cardiacas temporales durante
la evaluacién de arritmias cardiacas durante la operacion cuando se conecta a un aparato de registro o marcapasos cardiaco
externo y temporal.

CONTRAINDICACIONES

« El dispositivo no estd disefiado para la coagulacion de las trompas con fines anticonceptivos (esterilizacion femenina
permanente).

POSIBLES COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones que pueden surgir en la creacion de lesiones puntuales o lineales en tejidos cardiacos o blandos
se encuentran:

« Perforacion de tejidos

« Complicaciones emboélicas postoperatorias

« Extension de bypass extracorpéreo

« Perturbacion del ritmo cardiaco perioperatorio (atrial y/o ventricular)
« Efusion pericardica o taponamiento

- Dafio a nervios o vasos sanguineos adyacentes

« Lesiones a las valvas de las vdlvulas

« Perturbaciones de conduccion (nodo SA/AV)

« Evento miocardico isquémico agudo

A MPOOYAAZEIX

« Hyprion ¢ mévag Ba mpémet va meptopidetal oto katMnAa eKTaIbEVEVO Kat ECEIBIKEVIEVO LATPIKO TIPOGLITTIKO.

Ot katdMnAe xetpoupyIkég emepBacel kat TexVIKES eivat eubuvn tou tatpol. H katavonon g oprg xpriang Tou Bondntikol

e§omhiapol Oscor kat ORLab amotehei emiong euBuvn Tou tatpou. KaBe xeipoupydg mpénet va aglohoynoel v kataMnAdtnta

NG KdBe emépBaon e Paon ™ Sikr Tou LaTpikn ekmaidevon kat epmelpia, Kat To £i60¢ TG Xe1PoUpyIKAG enéppaon.

Tanhektpddia katdhuong kat atoBntrpa mpémet va dlatnpolval kabapd amd umoeippata katd T Sidpkela e

XEPOUPYIKIG EméPBaong, yia TV amouyr anwhelag tpogodoaiac. Mptv and v evepyomoinon tou ASU, embewpriote Ta

nhektpodia Tg mévag, yia &€vo uhiko. To §€vo uhiké mou aixpadwtiletal oto dkpo Ba emnpedaet apvnTikd Ty katdhvon.

Hnéva Ba mpémet va ypnotporoteitat povo pe cuppatéc BonBntikéc suokevés kapdiakng fnpatodétnong kat aioBnong mov

€fval eYKEKPIPEVEC.

« H katdhvon pe v méva eivar ouppatr povo pe ta AtriCure ASU kat ASB. H xprion tg mévag e yevwitpla katdAuong ahou
KaTaoKevaoTh evbéxetat va mpokahéoel {npid tn ouokeun).

« Hméva éxet wpéNpn {wn oktw wpwv mou kataypdgetal amd to ASU. Edv n méva eivar ouvdedepévn atnv mpila apol
napéNBet n mpoBeapia Mgng T, n méva dev Ba erroupyei miéov kat To ASU Ba eppavioer éva privupa mou umodeIKvOEL 6Tin
TMéVa TIPEMeL va QvTIKATaoTabel.

« Hmévampoopiletat yia xprion pe 1o ASB, povo og tpomo Aertoupyiag katdAuong. Ta nhektpddia katdAuang dev mpoopilovtat
yla xprion o€ fnpatodétnon, aionon 1y Siéyepon.

H tautéypovn xprion Twv nhektpodinv katdAuong kat n\ektpodiwv atoBntipa pmopei va mapdyel eopadpéva dedopiéva amd
0 ondnTIKA GUOKEVH.

« Mnv kdpntete Tov dSova mépa twv 25 potp@v amé Ty oudétepn Béon. Kdpmete povo tov dSova atnv ehath meployr.

(BA. Ewova 1)

Mnv ayyiCete Ta n\ektpodia te mévag o€ petalika ouppantikd epyaheia i KAUT i 6€ pappata Katd Ty evepyomoinon

Tou ASU.

« Mn BuBiete ookAnpn TV méva oe vypd, kabuwg evoéyetal va mpokAnBei {niuid otn ouoKeur).
+ Mnv emrpémete va Bpayodv ot aivdeapiol TG mévag, kaBag evoéxetal va emnpeactei ) amddoon e UOKEUN.

Na eioTe mpooekTIKoi katd v eloaywyn, apaipeon Kat dpBpwan TG GUoKEUNC, KaBwg Kat Katd T Kapyn Tou eatol
TPARATo Tou Aova pie XEIPoupyIkd epyaNeia.

« H nhextpoyetpoupyikn enépBacn Ba mpémeLva XpnolpomoLEiTal e TPOGOYT), TAPOUGIa ELPUTEVHEVWY I

€§wTepIKav Pnpatodotwv f/kat kapdiakav amvidwtav (ICD). Ot mapepBohé mou dnpioupyolvrat pe T Xpron Twv
NAEKTPOXEIPOUPYIKGV GUGKEVWV HMopoLY va IPOKAAEGOUV O€ GUOKEVES oG 0 Bnpatodotng f/kat o kapdiakdg
amvidwc (ICD) T xoprynon akatdMnAng Bepameiag 1y v anotuyia opriynong katdMnAng Bepaneiag. TupBouleuteite
TOV KATAOKEVAOTH TOU BnpatodoTn 1 To KapSIONOYIKO TURHA TOU VOGOKOHEIOU yia MEpaITEPW MANPOPOpiEC, 6Tav
npoypappariCete T xprion NAEKTPOXEIPOUPYIKWY OUOKEVWVY 0 aoBeveic ou pépouv Pnpatodorn.

OAHTIEZ XPHIHX

Tpomog Aetroupyiag fnparodétnong Kat Yaproypapnong

1. EmBewpnote Tn ouokevaoia kat To mpoidv, mpokelpévou va BeaiwBeite 6T1 dev Exel mapéNdet n nuepopnvia Aéng kat 6Tt

dev éxel mpokAnBei {nptd oo mpoidv Katd T SLdpKeLd TG HETAPOPAC KAt TOU XELPLopOD.

Xpnotpomotavrag Gonmn TEXVIKY, aQatpéaTe TRV MEVA AMO Tr GUGKEVATia TNG.

Yuvbéote Tou¢ ouvSEpoug alobnTpa T mévag otn BonBnTikn cuokeur Pnuatodotnene, aiobnong i diéyepong.

4. Evepyomoujote Tov Bondntiko e§omhiopd Bnpatodotnong 1y aicBnong kat BePaiwbeite 0Tt o1 6UVEEDELS ival 0WOTEC, WOTE Val
eNéy&ete T nhekTpikn ouvéyela. Na Aemtopepeic odnyieg avatpéSte ato fonBnTiko eyyelpidio fnpatodotn.

5. OupuByiogig kat ot Sladikasieg yia T Bonbntiki cuokeur kaBopilovtal 6UPPwWVA e TIC 08nyies xpriong mou mapéxovtat
pe T fonBntiki cuokeun. Pubpiote T fonBnTiki cuokevr o€ aovyypovo Tpémo Aertoupyiag Tou kdAmou (aioBnon
amevepyomoinpévn 1y avénpévn otn péyioTn Tipn).

Inpeiwon: Hnéva Ba mapéxel fnpatodotnon otav n PonBntikn cuokeur Bpedei atn Béon ON.

6. [poadiopiote Kat ekBoTe TIC meployéq yla Ppatodotnon Kat aioBnon, XpnoIHOMOIWVTAC TUTTIKEC XEIPOUPYIKES TEXVIKEC.
Xpnotpomowote Tov poxAd dpBpwang, mpokelpévou va mposavatohioete T amoAngn. Edv eival anapaitnto, kdpyte
TAEVPIKA TNV ENaT mepLoy 1 Tou dova, TPoKelévou va mposavatohioeTe TV amoAnén. Yo dpeon omtikomoinon,
TomoBeTiote Ta nhektpddia aleBnTipa Evavti Tou 10Tl ToXoL. BeBatwdeite 6Tt Kat Ta 0o nhektpddia alebntipa
Bpiokoval o€ emagr pe Tov 16T0 6TOX0.

Radiag

AADVERTEN(IAS A

Antes de utilizar los dispositivos, lea atentamente todas las instrucciones de uso de la unidad ASU AtriCure, el Iapiz linear Isolator,
el interruptor de la fuente de la ASU y cualquier dispositivo auxiliar compatible que utilice. Si no se siguen adecuadamente las
instrucciones se pueden producir dafios eléctricos o térmicos y es posible que el dispositivo no funcione correctamente.

No toque los electrodos del Iapiz mientras que activa la ASU. Si toca los electrodos del lapiz durante
la activacién de ASU se pueden ocasionar quemaduras al operador.

Aligual que con otros dispositivos unidireccionales, no cologue nada delante o detrés del tejido diana (tejido que va a ser
sometido a ablacién). Cualquier tejido dentro del campo de energia de RF puede experimentar calentamiento o dafios en el
tejido. Aseguirese de que el tejido no diana se separa lo suficiente del campo de RF. Compruebe que los tejidos no diana estan
protegidos del campo de RF colocando y orientando los electrodos cuidadosamente. Consulte la lista Posibles complicaciones.
Para evitar una cardioversion ineficaz, retire siempre el Iapiz del paciente durante la desfibrilacion.

Para evitar el riesgo de infecciones del paciente, revise el envase del producto antes de abrirlo a fin de comprobar que la
proteccion de esterilidad esté completamente intacta. Si la proteccion de esterilidad no estd intacta, no utilice el lapiz.

El lapiz esta concebido para un solo uso. No lo REESTERILICE ni REUTILICE.

La reesterilizacion puede causar la pérdida de la funcion o lesiones al paciente.

Para evitar daiar el dispositivo o deteriorar la barrera de esterilidad, no deje caer el lépiz.

Si el 1apiz ha sufrido una caida, no lo utilice. Sustitdyalo por uno nuevo.

Asegurese de que las longitudes completas de los electrodos tocan el tejido diana, antes y durante toda la activacién de RF.
El contacto parcial de los electrodos puede provocar perforaciones en el tejido.

La duracién total de las ablaciones por lesién no debe superar el tiempo de ablacion recomendado.

No superponga ablaciones durante més del 50 %. Las ablaciones que superen la duracién recomendada
0 se superpongan pueden provocar perforaciones en el tejido.

No conecte el cable del dispositivo auxiliar ASB a equipos operados con alimentacion de red (tensién de red)
sin verificar que el aislamiento de los equipos conectados cumple la norma EN60601-1-1. Los equipos alimentados
por la red de suministro podrian introducir peligrosas corrientes de fuga en el corazon.

A PRECAUCIONES

« S6lo el personal médico debidamente formado y cualificado puede utilizar el Iapiz. Los procedimientos y las técnicas
quirdrgicos adecuados son la responsabilidad del profesional de la medicina. Comprender el uso adecuado del equipo
auxiliar Oscor y ORLab también es responsabilidad del profesional médico. Cada cirujano deberd valorar la idoneidad de
cualquier procedimiento sobre la base de su propia formacién y experiencia médica, y del tipo de procedimiento quirdrgico.

Los electrodos de ablacién y deteccion no deben presentar suciedad durante la intervencién para evitar la pérdida de
energia. Antes de activar la ASU, inspeccione los electrodos del Idpiz por si presentaran materias extrafas. La materia
extrafia acumulada en la punta afectara adversamente la ablacién.

El'ldpiz solo debe utilizarse con aparatos auxiliares de deteccién y regulacion cardiacos compatibles y aprobados.

La ablacién con el lapiz solo es compatible con la ASU y ASB de AtriCure. Utilizar el Iapiz con el generador de ablacion de
otro fabricante puede daiar el dispositivo.

« El Iapiz tiene una vida dtil de ocho horas, contabilizada por la ASU. Si se enchufa el lapiz después de haber alcanzado su
caducidad limite, ya no funcionard y la ASU mostrard un mensaje que indicard que hay que sustituir el ldpiz.

+ Debe utilizar el lapiz con el ASB solo en el modo de ablacién. Los electrodos de ablacién no deben utilizarse para regulacion,
deteccién ni estimulacion.

« Eluso de los electrodos de ablacion y de deteccién simultaneamente puede generar datos errdneos obtenidos del aparato
auxiliar.

« No doble el eje més de 25 grados desde la posicién neutra. Doblelo tnicamente por la zona maleable. (Consulte la figura 1)

« No toque los electrodos del Iapiz con grapas ni clips metélicos, ni con suturas, mientras activa la ASU.

« No sumerja todo el Iapiz en liquidos, ya que puede daiiar el aparato.

No permita que se humedezcan los conectores del l&piz, ya que puede afectar al rendimiento del aparato.

Tenga cuidado al insertar, retirar y articular el dispositivo y cuando doble Ia porcion maleable del eje con herramientas

quirdrgicas.

« La electrocirugia debe utilizarse con precaucion en presencia de marcapasos internos o externos y/o desfibriladores
cardiacos (CDI). Las interferencias producidas por el uso de los dispositivos electroquirtirgicos podrian hacer que dispositivos
como un marcapasos y/o un CDI administren una terapia inapropiada o no la administren. Consulte al fabricante del

marcapasos o al departamento de cardiologia del hospital para obtener més informacion cuando esté previsto el uso de
instrumentos electroquirtrgicos en pacientes con marcapasos.
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INSTRUCCIONES DE USO

Modo de regulacion y de asignacion

1. Inspeccione el paquete y el producto para asegurarse de que no ha pasado la fecha de caducidad y que no se ha daado el
producto durante el envio y manipulacién.

2. Siguiendo una técnica estéril, retire el Iapiz de su envase.

3. (Conecte los conectores de deteccion del Iapiz con el aparato auxiliar de regulacion, deteccién o estimulacion.

4. Encienda el equipo de regulacion o deteccién auxiliar y compruebe que las conexiones son correctas para garantizar la
continuidad eléctrica. Para ver instrucciones detalladas, consulte el manual del marcapasos auxiliar.

5. Laconfiguracién y los procedimientos para el aparato auxiliar se determinan conforme a sus instrucciones de uso. Configure
el aparato auxiliar en el modo auricular asincrono (deteccion desactivada o aumentada al valor maximo).

Nota: El 1dpiz se regulard cuando el aparato auxiliar esté en la posicion ON (encendido).

6. Identifique y exponga los sitios para la requlacion y deteccion utilizando técnicas quirdrgicas estandares. Use la palanca de
articulacion para orientar el extremo efector. Si es necesario, doble la zona maleable del eje lateralmente para orientar el
efector extremo. Coloque los electrodos de deteccidn sobre el tejido diana, bajo visualizacion directa. Ambos electrodos de
deteccién deben estar en contacto con el tejido en cuestion.

7. Asegdrese de que se active la requlacién solo cuando el extremo efector estd en contacto con el tejido objetivo. El aparato se
requlard cuando la regulacion del aparato auxiliar esté activada.

8. Para detectar (asignar), coloque los electrodos de deteccion en el tejido objetivo para mostrar el electrograma (EGM).

9. Trasla finalizacion de la intervencién quirdrgica, desconecte el Iapiz del aparato auxiliar. Deseche el Iapiz tras su uso. Siga la
normativa local y los planes de reciclaje referentes al desecho y reciclado del componente del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO
Modo de ablacion cardiaca

1. Siguiendo una técnica estéril, retire el lapiz de su envase. Con el simbolo de flecha de alineacion del conector en la posicién
de las 12 en punto, empuje el conector de ablacion en la toma del lapiz en la parte frontal de la ASU (consulte la figura 2) o
la ASB. Compruebe que las conexiones entre el lapiz y la ASU o ASB sean seguras. Si las conexiones estan flojas, no utilice el
lpiz. Inspeccione el cable y no utilice el lapiz si el cable estd deshilachado o si el aislamiento estd dafado.

2. Usela palanca de articulacion para orientar el extremo efector. Si es necesario, doble la zona maleable del eje lateralmente
para orientar el efector extremo. Coloque los electrodos de ablacidn sobre el tejido cardiaco diana, bajo visualizacion
directa. Ambos electrodos deben estar en contacto con el tejido objetivo.

3. Técnica de ablacién:

3.1. Aplique presion firme y constante en el tejido sin movimiento. Mantenga pleno contacto entre la superficie del
electrodo y el tejido. Una lesion mide aproximadamente 20 mm x 8 mm.

3.2. Siesté creando lesiones lineares en conexidn, solape las ablaciones contiguas como mucho al 50 % para garantizar una
lesién continua y completa.

Profundidad de la lesion*

« Arge sukeldage pliiatsi ihtki osa vedelikesse, kuna see vdib seadet kahjustada.
« Arge laske pliiatsi pistikutel mérjaks saada, kuna see vib méjutada seadme toimivust.
« Olge ettevaatlik seadme sisestamisel, eemaldamisel, liigendamisel ja painduva osa painutamisel kirurgiliste tooriistadega.

« Elektrokirurgiat tuleb sisemiste voi vliste siidamestimulaatorite ja/voi kardiodefibrillaatorite (ICD) olemasolu korral
kasutada ettevaatusega. Elektrokirurgiaseadmete kasutamisel tekkivad héired voivad pohjustada selliste seadmete
nagu siidamestimulaator ja/véi ICD sobimatu ravi vdi sobiva ravi esitamise tdrke. Lisateabe saamiseks konsulteerige
siidamestimulaatori tootja vdi haigla kardioloogiaosakonnaga, kui elektrokirurgiliste rakenduste kasutamine on
kavandatud siidamestimulaatoriga patsientidele.

KASUTUSJUHEND
Stimuleerimis- ja kaardistamisreziim

1. Kontrollige pakendit ja toodet veendumaks, et aegumiskuupéev ei ole mdddunud ning toote kohaletoimetamise ja
kdsitsemise ajal ei tekkinud kahjustusi.

2. Eemaldage pliiats pakendist, kasutades steriilset tehnikat.

3. Uhendage pliiatsi anduripistikud riitmi, anduri véi stimulatsiooni lisaseadmega.

4. Liilitage sisse riitmi voi anduri lisaseadmed ning veenduge, et toiteiihenduse jdrjepidevuse kontrollimiseks oleksid vajalikud
iihendused olemas. Uksikasjalikud juhised leiate abisiidamestimulaatori kasutusjuhendist.

5. Abiseadme seaded ja toimingud mdératakse vastavalt abiseadme kasutusjuhendile. Liilitage abiseade koja asiinkroonsesse
reziimi (andur on keelatud vdi suurendatud maksimaalse vaartuseni).

Markus. Pliiats maarab riitmi, kui abiseade on asendis, ON".

6. Tuvastage ja avage kohad riitmi- ja anduriseadme jaoks standardsete kirurgiliste meetodite abil. Kasutage liigendihooba,
et suunata otsataiturit. Vajadusel painutage varre painduvat osa kiilgsuunas, et suunata otsatditurit. Asetage
andurielektroodid otsesel visuaalsel vaatlusel vastu sihtkude. Veenduge, et mdlemad andurielektroodid puutuvad kokku
sihtkoega.

7. Veenduge, et riitmiseade on sisse lilitatud ainult siis, kui otsatditur puutub kokku sihtkoega. Seade médrab riitmi, kui
lisaseadme riitm on sisse liilitatud.

8. Anduriga mddtmiseks (kaardistamiseks) asetage andurielektroodid sihtkoele, et kuvada elektrogramm (EGM).

9. Pérast kirurgilise protseduuri Ipetamist iihendage pliiats abiseadme kiiljest lahti. Pérast kasutamist visake pliiats minema.
Jargige seadme osa korvaldamisel voi ringlussevotul kohalike eeskirjade ja jagtmehoolduskavade ndudeid.

KASUTUSJUHEND

Kardiaalse ablatsiooni reziim

1. Eemaldage pliiats pakendist, kasutades steriilset tehnikat. Kui liitmiku joondusnool on kella 12 asendis, siis pange
ablatsiooniliitmik ASU vdi ASB esikiiljel olevasse sobivasse pliiatsi pistikupessa (vt joonist 2). Kontrollige, et pliiatsi ja ASU
vdi ASB3 vahelised iihendused oleksid kinni. Kui iihendused on lahtised, siis drge pliiatsit kasutage. Vaadake kaabel iile ja
drge kasutage pliiatsit, kui kaabel on kulunud vdi kui isolatsioon on kahjustatud.

2. Kasutage liigendihooba, et suunata otsatditurit. Vajadusel painutage varre painduvat osa kiilgsuunas, et suunata
otsatditurit. Asetage ablatsioonielektroodid otsesel visuaalsel vaatlusel vastu siidamekude. Veenduge, et mdlemad
elektroodid puutuvad kokku sihtkoega.

3. Ablatsioonitehnika.

3.1. Rakendage koele pidevat tugevat survet ilma liikumiseta. Sailitage elektroodipinna téielik kokkupuude koega.
Kahjustus on umbes 20 x 8 mm.

3.2. Uhendavate lineaarsete lesioonide loomisel tehke iilekate kiilgneva ablatsiooniga maksimaalselt 50% ulatuses, et

Tiempo de ablacion (s) 20 30 4 Repetir ablacién de 40's tagada pidev ja taielik lesioon.
Profundidad de la lesién (mm) 4,549 5155 5,7-6,0 6,6-6,9 Kahjustuse siigavus*
*Los datos fueron obtenidos a partir de ablaciones realizadas en miocardio bovino extirpado y representan el intervalo de Ablatsiooni aeg (s) 0 30 “0 Korrake 40 s ablatsiooni
confianza del 95 %. Los resultados podrian variar segin las propiedades del tejido vivo. Kahjustuse siigavus (mm) 4,549 51-55 5,7-6,0 6,669

4. Pise el pedal interruptor para activar la ASU.

5. Cuando se pisa el pedal interruptor, la ASU emitird un tono audible que indica que estd fluyendo corriente entre los
electrodos de ablacién del Iapiz y por el tejido.

6. Inspeccione la zona quirdrgica para asegurar una ablacion adecuada.

7. Entre las ablaciones, limpie los electrodos de ablacion con una gasa empapada en una solucién salina. Importante: Para un
rendimiento dptimo, mantenga los electrodos del lapiz limpios de codgulos. Para asegurar que los electrodos estén libres
de codgulos:

7.1. Use una gasa humedecida con solucion salina para limpiar los electrodos después de cada ablacion. El codgulo es
mucho mds facil de eliminar en los primeros segundos después de la ablacion. En poco tiempo el codgulo puede
secarse, lo que dificulta mds su eliminacion.

7.2. Compruebe ambos electrodos antes de cada ablacion para asequrarse de que la parte dorada del electrodo sea visible y
que se hayan retirado los codgulos.

7.3. Siel ldpiz estd inactivo entre las ablaciones, coloque los electrodos de ablacion en una gasa humedecida en solucién
salina para evitar que se seque el codgulo que no se ha limpiado de los electrodos.

8. Repita la ablacién si es necesario.

8.1. Sise realizan varias ablaciones, debe refrigerar los electrodos de ablacion para mantener una profundidad suficiente de
a lesion. Puede refrigerarlos sumergiendo el extremo efector en un bafio de agua estéril o salina.

9. Tras completar la intervencion, desconecte el lapiz de la ASU/ASB y del aparato auxiliar y deseche el Ipiz tras utilizarlo. Siga
la normativa local y los planes de reciclaje referentes al desecho y reciclado del componente del dispositivo.

FORMA DE SUMINISTRO

Fl Ipiz linear Isolator se suministra como un instrumento ESTERIL y debe usarse en un tinico paciente.

Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el paquete esté abierto o dafiado. No se debe volver a esterilizar.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure, Inc. un
niimero de autorizacién de devolucién de mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio.

Si el producto ha entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes de
empaquetarlo. Debe enviarse o bien en su caja original o en una similar para evitar que se daie durante el envio; ademas, deberd
etiquetarse adecuadamente con el nimero RGA y una indicacion de la naturaleza biopeligrosa del contenido del envio.

AtriCure, Inc. puede proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los envases de envio apropiados, las
etiquetas adecuadas y el nimero RGA.

A PRECAUCION: El centro médico es responsable de preparar e identificar el producto en la medida suficiente para su envio.

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

Los usuarios asumen la responsabilidad de aprobar que este producto se encuentra en un estado aceptable antes utilizarlo y de
asequrarse de que solo se utilice de la manera descrita en estas instrucciones de uso, lo que incluye, pero no se limita a, asegurar
que el producto no se reutilice.

AtriCure, Inc. no se responsabilizard bajo ninguna circunstancia de ninguna pérdida, daio o gasto fortuito, especial o
consecuente, que se deba al uso inadecuado intencionado o la reutilizacion de este producto, incluida cualquier pérdida, dafio o
gasto relacionado con lesiones personales o dafios a la propiedad.

KASUTUSJUHEND EESTI

Lineaarpliiats Isolator™

KIRJELDUS

Lineaarpliiatsisiisteem Isolator koosneb AtriCure’i ablatsiooni- ja anduriiiksusest (ASU), linaarpliiatsist Isolator (pliiats), jalgliilitist
ja ASU allikaliiliti (ASB). Pliiats on iihel patsiendil kasutamiseks ette nahtud elektrokirurgiline instrument, mis on valja tootatud
kasutamiseks ainult koos iiksustega ASU ja ASB. Pliiatsit kasutatakse siidamekoe ablatsiooniks ning kirurgiliseks stimuleerimiseks
ja kaardistamiseks. Kui pliiats on iihendatud ASU-ga, edastab ASU bipolaarset raadiosageduslikku (RF) energiat, mis liigub
pliiatsi mdlema elektroodi vahel. Kasutaja juhib selle raadiosagedusliku (RF) energia rakendamist jalgliliti vajutamise kaudu.

Kui pliiats on ihendatud riitmi, anduri vdi stimulatsiooni lisaseadmega; saab pliiatsit kasutada ajutiseks stimuleerimiseks voi

* Andmed saadi veiste eemaldatud miiokardil tehtud ablatsioonidest ja nende usaldusvahemik on 95%. Tulemused véivad
erineda olenevalt elava koe omadustest.
4. ASU aktiveerimiseks vajutage jalgliilitit.

5. Kuijalglilitit vajutatakse, siis saadab ASU kuuldava tooni, mis nditab, et valitud elektroodide vahel on elektrivool olemas ja
see liigub Iabi koe.

6. Piisava ablatsiooni tagamiseks vaadake kirurgiline piirkond iile.

7. Ablatsioonide vahel piihkige ablatsioonielektroodid puhtaks soolalahuses immutatud marlipadjakesega. Tahtis! Optimaalse
toimivuse tagamiseks hoidke pliiatsi elektroodid kalgendist puhtad. Tagamaks, et elektroodid oleksid kalgendita:

7.1. puhastage parast igat ablatsiooni elektroodid, kasutades soolalahusega immutatud marlit. Kalgendit on palju lihtsam
eemaldada esimestel sekunditel pérast ablatsiooni. Liihikese ajavahemiku jooksul véib kalgend kuivada, muutes selle
eemaldamise keerukamaks.

7.2. Enne igat ablatsiooni kontrollige mdlemat elektroodi, et tagada, et elektroodi kuld oleks néhtav ja kalgend oleks
eemaldatud.

7.3. Kui pliiats on ablatsioonide vahel tiihikdigul, siis kinnitage ablatsioonielektroodid soolalahusega immutatud marli
kiilge, et valtida mistahes kalgendi kuivamist elektroodide kiilge.

8. Korrake ablatsiooni, kui vaja.

8.1. Kui tehakse mitu korduvat ablatsiooni, veenduge, et ablatsioonielektroodid oleksid jahtunud, et sdilitada lesiooni
piisav siigavus. Otsataiturit saab jahutada, kastes selle soolalahuse vdi steriilse veega vanni.

9. Pérast kirurgilise protseduuri Iopetamist iihendage pliiats ASU/ASB kiiljest ja abiseadmest lahti ning visake pliiats parast
kasutamist minema. Jargige seadme osa kdrvaldamisel vdi ringlussevdtul kohalike eeskirjade ja jagtmehoolduskavade
noudeid.

KUIDAS TARNITAKSE?

Lineaarpliiats Isolator on saadaval STERIILSE instrumendina ja on mdeldud kasutamiseks ainult iihel patsiendil.

Steriilsus on garanteeritud, valja arvatud juhul, kui pakend on avatud vdi kahjustatud. Arge taassteriliseerige.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE
Kui mistahes pohjusel tekib vajadus toode ettevdttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada ettevottelt
AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number.

Kui toode on kokku puutunud vere vdi kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist pohjalikult puhastada ja desinfitseerida.
Transpordikahjustuste véltimiseks tuleb see saata originaalpakendis vdi sellega samavdarses pakendis, millele on nduetekohaselt
margitud RGA-number ja teave, et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku materjali sisaldava saadetisega.

Ettevdttelt AtriCure, Inc. on voimalik saada juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh sobivate saatmispakendite,
korrektse mérgistamise ja RGA-numbri kasutamise kohta.

A ETTEVAATUST! tervishoiuasutuse kohustuseks on toodete piisav ettevalmistamine ja identifitseerimine saadetise jaoks.

LAHTIUTLUSED

Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle seisukorra vastuvdetavust ning tagada toote
kasutamine ainult selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil, mis hdImab muu hulgas toote korduva kasutamise vélistamist.

AtriCure, Inc. ei vastuta iihelgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise vdi kaudse kaotuse, kahju vdi kulu eest, mis on tingitud toote
teadlikust vaar- voi korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse vdi varakahjuga seotud kaotus, kahju vi kulu.
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KAYTTOOHJEET Suomi

Isolator™-lineaarikyna

KUVAUS

Isolator-lineaarikyndjérjestelmd koostuu AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikostd (ASU), lineaarisesta isolaattorikyndsta (kynd),
jalkakytkimestd ja ASU-Iahdekytkimesta (ASB). Kynd on yhden potilaan kayttoon tarkoitettu sahkokirurginen instrumentti,
joka on tarkoitettu kaytettavaksi vain ASU:n ja ASB:n kanssa. Kynda kédytetadn sydankudoksen ablaatioon sekd kirurgisena
tahdistus- ja kartoitustyokaluna. Kun kynd on kytketty ASU-yksikkaon, ASU tuottaa bipolaarista radiotaajuusenergiaa (RF), joka
virtaa kynan molempien elektrodien vélilld. Kayttdja ohjaa RF-energian antoa painamalla jalkakytkintd. Kun kynd on kytketty

« Ald anna kynan liittimien kastua, sillé tima voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn.

- Toimi varovasti laitteen asettamisessa, poistamisessa, niveldinnissd ja varren muotoutuvan osan taivuttamisessa kirurgisilla
tybkaluilla.

« Sahkokirurgiaa tulee kdyttad varoen, jos ldsnd on sisdisid tai ulkoisia syddmentahdistimia ja/tai sydandefibrillaattoreita
(ICD). Séhkokirurgisten laitteiden kayton aiheuttamat hiridt voivat aiheuttaa laitteiden, kuten sydamentahdistimen ja/tai
1CD:n, puuttellista toimintaa tai asianmukaisen hoidon lakkaamisen. Kysy lisétietoja syddmentahdistimen valmistajalta tai
sairaalan kardiologiaosastolta, kun sahkokirurgisten laitteiden kayttda suunnitellaan potilaille, joilla on sydamentahdistin.

KAYTTOOHJEET
Tahdistus- ja kartoitustila

1. Tarkista pakkaus ja tuote varmistaaksesi, ettd viimeinen kéyttopaivamaéra ei ole umpeutunut eiké tuotteelle ole
aiheutunut vaurioita kuljetuksen ja kdsittelyn aikana.

2. Poista kynd pakkauksestaan steriilill tekniikalla.

3. Kytke kyndn tunnistusliittimet aputahdistimeen, tunnistus- tai stimulaatiolaitteeseen.

4. Kytke aputahdistus- tai tunnistuslaitteet palle ja tarkista sahkoinen jatkuvuus varmistamalla, ettd liitannat on tehty
oikein. Katso yksityiskohtaiset ohjeet syddmentahdistimen kdyttdohjeesta.

5. Lislaitteen asetukset ja menettelyt méadritetdan lisélaitteen mukana toimitettujen kéyttohjeiden mukaisesti. Aseta
lisélaite eteisen asynkroniseen tilaan (tunnistus pois kéytdsta tai nostettu enimmadisarvoon).

Huomautus: kynd suorittaa tahdistuksen, kun lislaite on On-asennossa (pdalld).

6. Tunnista ja paljasta tahdistus- ja tunnistuskohdat tavanomaisten kirurgisten tekniikoiden avulla. Suuntaa paate-
efektori nivelletylld kahvalla. Taivuta tarvittaessa varren muotoutuvaa aluetta sivusuunnassa paate-efektorin
suuntaamiseksi. Sijoita ldhettavat elektrodit targetoitua kudosta vasten suoran nakyvyyden alla. Varmista, etta molemmat
tunnistuselektrodit ovat kosketuksessa targetoituun kudokseen.

7. Varmista, ettd tahdistus on paalla vain, kun padte-efektori on kosketuksessa targetoituun kudokseen. Laite suorittaa
tahdistuksen, kun lislaitteen tahdistus on paalla.

8. Tunnistamista (kartoitusta) varten aseta tunnistuselektrodit targetoituun kudokseen elektrogramman (EGM)
ndyttamiseksi.

9. Kunkirurginen toimenpide on suoritettu loppuun, irrota kynd lisélaitteesta. Havita kynd kéyton jalkeen. Havitd tai kierratd
laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaisméérayksid ja kierrdtysohjelmia.

KAYTTOOHJEET

Sydamen ablaatiotila

1. Poista kynd pakkauksestaan steriililla tekniikalla. Liittimen kohdistusnuolen symboli kello 12 asennossa tyonnd
ablaatioliitin kynén pistokkeeseen ASU:n tai ASB:n etupuolella (katso kuva 2). Varmista, ettd kynan ja ASU:n tai ASB:n
véliset liitanndt ovat kunnolla kiinnitetty. Jos liitanndt ovat Ioysélld, ala kayta kyndd. Tarkasta kaapeli. Jos kaapeli on
rispaantunut tai eristys on vaurioitunut, ala kayta kynaa.

2. Suuntaa padte-efektori nivelletylld kahvalla. Taivuta tarvittaessa varren muotoutuvaa aluetta sivusuunnassa paate-
efektorin suuntaamiseksi. Sijoita ablaatioelektrodit targetoitua sydankudosta vasten suoran nakyvyyden alla. Varmista,
ettd molemmat elektrodit ovat kosketuksessa targetoituun kudokseen.

3. Ablaatiotekniikka:

3.1. Paina kudosta tasaisesti ja vakaasti ilman liikettd. Pida elektrodin koko pinta vasten kudosta. Leesio on noin
20mm x 8 mm.

3.2. Toisiinsa liittyvid lineaarisia leesioita luotaessa vierekkdiset ablaatiot saavat olla enintadn 50 % limittdin, jotta leesio
on yhtendinen ja téydellinen.

Leesion syvyys*

Ablaatioaika (s) 20 30 40 40 s:n ablaation toisto

Leesion syvyys (mm) 45-49 51-55 5,7-6,0 6,6-6,9

*Tiedot on saatu leikatulla naudalla suoritetuista myokardiumin ablaatioista, ja ne edustavat 95 %:n luottamusvalid. Tulokset

voivat vaihdella eldvien kudosten ominaisuuksien mukaan.

4. Aktivoi ASU painamalla jalkakytkintd.

5. Kunjalkakytkintd painetaan, ASU antaa d&nimerkin, joka osoittaa, ettd virta virtaa kynan ablaatioelektrodien ja kudoksen
valilla.

6. Tarkista leikkausalue riittdvan ablaation varmistamiseksi.

7. Pyyhi ablaatioelektrodit ablaatioiden valilld suolaliuokseen kastetulla sideharsolla. Tarkedd: parhaan suorituskyvyn
saavuttamiseksi pida kynan elektrodit puhtaina koagulaatiotuotteesta. Varmistaaksesi, ettd elektrodeissa ei ole
koagulaatiotuotetta:

7.1. Puhdista elektrodit jokaisen ablaation jélkeen suolaliuokseen kastetulla sideharsolla. Koagulaatiotuote on paljon
helpompi poistaa muutaman sekunnin sisélld ablaation jalkeen. Koagulaatiotuote voi lyhyen ajan sisalld kuivua, mika
tekee sen poistamisesta vaikeaa.

7.2. Tarkista molemmat elektrodit ennen jokaista ablaatiota varmistaaksesi, ettd elektrodin kulta on nakyvissd ja
koagulaatiotuote poistettu.

7.3. Jos kynd on joutotilassa ablaatioiden valilld, laita ablaatioelektrodit suolaliuoksessa kastetulle sideharsolle, jotta
elektrodeissa oleva koagulaatiotuote ei kuivaisi.

8.  Toista ablaatio tarvittaessa.

8.1. Jos suoritetaan useita toistuvia ablaatioita, varmista, ettd ablaatioelektrodit jaahdytetdén leesion riittavén syvyyden
yllapitamiseksi. Jadhdytys voidaan saavuttaa upottamalla paéte-efektori suolaliuokseen tai steriiliin vesihauteeseen.

9. Kunkirurginen toimenpide on suoritettu loppuun, irrota kynd ASU-/ASB-yksikdstd ja lisdlaitteesta ja havitd kynd kayton
jélkeen. Havita tai kierrétd laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksid ja kierratysohjelmia.

TOIMITUS

Isolator-lineaarikyna toimitetaan STERIILINA instrumenttina ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan kyttoon.

Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ei saa steriloida uudelleen.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN
Jos tdmad tuote on jostakin syystd palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen I&hettamista.

Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen
pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee Idhettad joko alkuperdispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se
on merkittava asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella Iahetyksen sisallon biologisesti vaarallisesta luonteesta.

Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinnét ja RGA-numero, ovat
saatavissa AtriCure, Inc. -yritykseltd.

A HUOMIO: terveydenhoitolaitos vastaa tuotteen asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisestd ldhetysta varten.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kdyttdjd vastaa tamdn tuotteen hyvéksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttda ja siitd, ettd tuotetta kdytetddn vain tdssa
kdyttoohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kaytetd uudelleen.

AtriCure, Inc. ei ole missaan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistd tai seuraamuksellisista menetyksistd,
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat tamén tuotteen tahallisesta vadrinkdytostd mukaan lukien henkilo- tai
omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.
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MODE D’EMPLOI FRANCAIS

Stylo linéaire Isolator™

DESCRIPTION

Le systéme de stylo linéaire Isolator comporte I'unité d'ablation et de détection (Ablation and Sensing Unit, ASU), le stylo

linéaire Isolator (stylo), la pédale de commande et le sélecteur de source ASU (ASU Source Switch, ASB) AtriCure. Le stylo est un
instrument électrochirurgical a usage unique (un seul patient) destiné a étre employé uniquement avec I'ASU et I'ASB. Le stylo est
utilisé pour I'ablation de tissus cardiaques, ainsi que comme instrument de stimulation et de cartographie chirurgicale. Lorsque le

« L'utilisation simultanée des électrodes d'ablation et de détection peut produire des données incorrectes en provenance du
dispositif auxiliaire.

« Ne pas plier la tige au-dela de 25 degrés par rapport a la position neutre. Ne plier la tige que dans la zone malléable.
(Voir Figure 1)

« Les électrodes du stylo ne doivent pas entrer en contact avec des agrafes ou attaches métalliques ni avec des sutures
pendant I'activation de I'ASU.

+ Ne pasimmerger le stylo tout entier dans des liquides au risque d'endommager le dispositif.

« Veiller a ce que les connecteurs du stylo ne soient pas mouillés, ce qui pourrait avoir un effet négatif sur les performances
du dispositif.

« Faire preuve de prudence lors de l'insertion, du retrait, de l'articulation et lors du pliage de la partie malléable de la tige a
I'aide d'instruments chirurgicaux.

« Utiliser I€lectrochirurgie avec précaution en présence d’un stimulateur cardiaque et/ou d'un défibrillateur cardiaque
interne ou externe (DCl). Les interférences produites par I'utilisation des dispositifs électrochirurgicaux peuvent provoquer
I'administration d'une thérapie inappropriée ou empécher 'administration d’une thérapie appropriée par un stimulateur
cardiaque et/ou un DCI. Consulter le fabricant du stimulateur cardiaque ou le service de cardiologie de I'hdpital pour obtenir
des informations complémentaires lorsque Iutilisation de I'électrochirurgie est prévue chez des patients porteurs d'un
stimulateur cardiaque.

MODE D’EMPLOI
Mode de stimulation et de cartographie

1. Inspecter l'emballage et le produit afin de s'assurer que la date de péremption n'est pas dépassée et que le produit n'a pas
été endommagé pendant I'expédition et la manipulation.

2. Enrespectant une technique stérile, retirer le stylo de son emballage.

3. Relierles connecteurs de détection du stylo au dispositif de stimulation ou de détection auxiliaire.

4. Mettre I'équipement de stimulation ou de détection auxiliaire sous tension et vérifier que les raccordements sont corrects
afin d'assurer la continuité électrique. Pour des instructions détaillées, se reporter au manuel du stimulateur cardiaque
auxiliaire.

5. Lesréglages et les procédures pour le dispositif auxiliaire sont déterminés conformément au mode d'emploi fourni avec ce
dispositif. Configurer le dispositif auxiliaire sur mode asynchrone auriculaire (détection désactivée ou augmentée jusqu'a sa
valeur maximale).

Remarque : le stylo sera stimulé lorsque le dispositif auxiliaire est sur la position ON.

6. Identifier et exposer les sites a stimuler et & détecter conformément aux techniques chirurgicales standards. Utiliser le levier
darticulation pour orienter I'effecteur terminal. Plier la zone malléable de la tige latéralement pour orienter I'effecteur
terminal, si nécessaire. En visualisation directe, placer les électrodes de détection contre le tissu ciblé. Veiller a ce que les
deux électrodes de détection soient en contact avec le tissu ciblé.

7. Veiller a ce que la stimulation soit activée uniquement lorsque I'effecteur terminal est en contact avec le tissu ciblé. Le
dispositif sera stimulé lorsque la stimulation du dispositif auxiliaire est activée.

8. Pourla détection (cartographie), placer les électrodes de détection sur le tissu ciblé pour afficher I€lectrogramme (EGM).

9. Lorsque Iintervention chirurgicale est terminée, débrancher le stylo du dispositif auxiliaire. Mettre au rebut le stylo apres
utilisation. Se conformer a la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs a la mise au rebut
et au recyclage des composants du dispositif.

MODE D’EMPLOI

Mode Ablation cardiaque

1. Enrespectant une technique stérile, retirer le stylo de son emballage. Avec la fleche d'alignement du connecteur
positionnée sur 12 h (midi), pousser le connecteur d'ablation dans le réceptacle « Pen » sur avant de 'ASU (voir Figure 2)
ou de I'ASB. Vérifier que les connexions entre le stylo et 'ASU ou I'ASB sont bien verrouillées. Si les connexions sont lches,
ne pas utiliser le stylo. Inspecter le céble et ne pas utiliser le stylo si le cble est effiloché ou si Iisolant est endommagé.

2. Utiliser le levier d'articulation pour orienter I'effecteur terminal. Plier la zone malléable de la tige latéralement pour orienter
I'effecteur terminal, si nécessaire. En visualisation directe, placer les électrodes d'ablation contre le tissu cardiaque ciblé.
Veiller a ce que les deux électrodes soient en contact avec le tissu ciblé.

3. Technique d'ablation :

3.1. Appliquer une pression ferme et constante sur le tissu, sans mouvement. Veiller a ce que la surface délectrode reste
complétement en contact avec le tissu. Les dimensions d’une Iésion sont environ 20 mm x 8 mm.

3.2. Si des Iésions linéaires de connexion sont créées, recouvrir les ablations contigués a 50 % au maximum pour assurer
une lésion continue et compléte.

Profondeur de lésion*

Temps d'ablation (s) 20 30 40 Répétition de I'ablation de 40 s

Profondeur de lésion (mm) 4,5-49 51-55 5.7-6,0 6,6-6,9

*Les données ont été obtenues a partir d'ablations pratiquées sur un myocarde bovin prélevé par excision et elles représentent
des intervalles de confiance de 95 %. Les résultats peuvent varier en fonction des propriétés des tissus vivants.
4. Appuyer sur la pédale de commande pour activer I'ASU.

5. Lorsque la pédale de commande est enfoncée, 'ASU émettra un signal sonore, indiquant que le courant circule entre les
électrodes dablation du stylo et a travers le tissu.

6. Inspecter la zone d'intervention pour vérifier que I'ablation est adéquate.

7. Entre les ablations, essuyer les électrodes d'ablation avec un tampon de gaze imbibé de sérum physiologique. Important :
pour des performances optimales, veiller a ce que les électrodes du stylo ne présentent aucun caillot. Pour garantir
qu‘aucun caillot ne se trouve sur les électrodes :

7.1. Utiliser une gaze imbibée de sérum physiologique pour nettoyer les électrodes aprés chaque ablation. Il est beaucoup
plus aisé de retirer le caillot dans les premiéres secondes suivant I'ablation. Le caillot peut sécher trés rapidement, ce
qui rend son retrait plus difficile.

7.2. Avant chaque ablation, inspecter les deux électrodes pour vérifier que leur dorure est visible et que toute trace de sang
coagulé a été retirée.

7.3. Sile stylo est en veille entre les ablations, placer les électrodes d'ablation sur une gaze imbibée de sérum
physiologique afin d*éviter que tout caillot non retiré des électrodes ne séche.

8. Répéter I'ablation si nécessaire.

8.1. Si plusieurs ablations répétées sont effectuées, veiller a ce que les électrodes d'ablation aient refroidi afin de maintenir
une profondeur de ésion adéquate. Le refroidissement peut étre réalisé en immergeant I'effecteur terminal dans un
bain de sérum physiologique ou stérile.

9. Lorsque lintervention chirurgicale est terminée, débrancher le stylo de 'ASU/ASB et du dispositif auxiliaire puis le mettre
au rebut apres utilisation. Se conformer a la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs a la
mise au rebut et au recyclage des composants du dispositif.

CONDITIONNEMENT
Le stylo linéaire Isolator est fourni STERILE et l est destiné & un usage unique (un seul patient).
La stérilité est garantie tant que I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

Si ce produit doit tre renvoyé a AtriCure, Inc., un numéro d'autorisation de retour de marchandise (return goods authorization,
RGA) doit vous étre communiqué par AtriCure, Inc. avant expédition.

Sile produit a été en contact avec du sang ou des liquides organiques, alors il doit étre soigneusement nettoyé et désinfecté
avant d'tre emballé. Il doit étre expédié dans son carton d'origine ou dans un carton équivalent pour éviter tout dommage
pendant le transport et il doit étre correctement étiqueté avec un numéro RGA et une indication de la nature du risque biologique
que présente le contenu de I'envoi.

Les consignes de nettoyage et les matériaux, y compris les conteneurs d'expédition adaptés, étiquetage approprié et le numéro
RGA, peuvent étre obtenus aupres d'AtriCure, Inc.

A ATTENTION : il incombe a |'établissement de santé de préparer et d'identifier le produit de maniére appropriée, en vue de
son expédition.

aputahdistimeen, tunnistus- tai stimulointilaitteeseen, kynd tarjoaa véliaikaista tahdistusta tai seurantaa.

stylo est relié a I'ASU, celle-ci fournit le flux d'énergie radiofréquence (RF) bipolaire entre les deux électrodes du stylo. Lopérateur

jalgimiseks.

LINEAARPLIIATSI ISOLATOR NOMENKLATUUR (VT JOONIST 1)
[1] Otsatditur [6] Kaabel
[2] Ablatsioonielektroodid [71 Ablatsiooniliitmik
[3] Andurelektroodid [8] Anduriliitmikud
[4] Vars [9] Liigendi hoob
[5] Kéepide [10] Painduv osa

UHILDUVAD SEADMED

ISOLATOR-LINEAARIKYNA - NIMIKKEISTO (KUVA 1)

[1] Pédédte-efektori [6] Kaapeli

[2] Ablaatioelektrodit [71 Ablaatioliitin

[3] Tunnistuselektrodit [8] Tunnistusliittimet

[4] Varsi [9] Nivelkahva

[5] Kahva [10] Muotoutuva alue
YHTEENSOPIVAT LAITTEET

commande I'application de cette énergie RF en appuyant sur la pédale de commande. Lorsque le stylo est relié a un dispositif de
stimulation ou de détection auxiliaire, il est congu pour fournir une stimulation ou une surveillance temporaire.

NOMENCLATURE DU STYLO LINEAIRE ISOLATOR (FIGURE 1)

[1] Effecteur terminal [6] Cable

[2] Electrodes d'ablation [71 Connecteur dablation

[3] Electrodes de détection [8] Connecteurs de détection
[4] Tige [9] Levier d'articulation

[5] Poignée [10] Zone malléable

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE
Ilincombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ; ils doivent également s'assurer qu'il est

uporabe pomoc¢ne opreme Oscor i ORLab. Svaki kirurg mora procijeniti prikladnost bilo kojeg postupka na temelju svoje
medicinske obuke i iskustva, kao i vrste kirurSkog postupka.

« Tijekom kirurskih postupaka potrebno je distiti prljavstinu s elektroda za ablaciju i senzorskih elektroda kako bi se sprijecio

gubitak snage. Prije aktivacije jedinice ASU provjerite ima li na elektrodama olovke stranih tvari. Strane tvari na vrhu
elektroda nepovoljno ce utjecati na ablaciju.

« Olovka se smije upotrebljavati samo s odobrenim kompatibilnim pomocnim proizvodima za elektrostimulaciju i senzorsko

oditavanje srca.

« Ablacija olovkom smije se izvoditi samo s proizvodima AtriCure ASU i ASB. Ako se olovka upotrebljava uz generator za

ablaciju drugog proizvodaca, to moze dovesti do oStecenja proizvoda.

Olovka se moZe upotrebljavati osam sati te se taj podatak prati na jedinici ASU. Ako se olovka prikljuci nakon isteka tog
vremenskog ogranicenja, olovka vise nece raditi, a na jedinici ASU bit ce prikazana poruka koja ukazuje na to da je olovku
potrebno zamijeniti.

Olovka se smije upotrebljavati uz proizvod ASB u nacinu rada za ablaciju. Elektrode za ablaciju ne smiju se upotrebljavati za
elektrostimulaciju, senzorsko ocitavanje ili stimulaciju.

- Istovremena uporaba elektroda za ablaciju i senzorskih elektroda moZe uzrokovati pojavu pogresnih podataka na

pomocnom proizvodu.

Nemojte savijati osovinu vise od 25 stupnjeva u odnosu na neutralni polozaj. Osovinu savijajte samo u savitljivoj zoni.
(Pogledajte sliku 1.)

« Elektrodama olovke nemojte dodirivati metalne spajalice ili kopce ili konce prilikom aktivacije jedinice ASU.
« Nijedan dio olovke nemojte uranjati u tekucine jer to moze dovesti do o3tecenja proizvoda.

Pazite da se konektori olovke ne smoce jer to moZe utjecati na radne znacajke proizvoda.

Budite oprezni tijekom umetanja, uklanjanja i artikulacije proizvoda te u slu¢aju savijanja savitljivog dijela osovine
kirurskim alatima.

« Potrebno je biti oprezan prilikom primjene elektrokirurskih postupaka u prisutnosti unutrasnjih ili vanjskih

elektrostimulatora srca i/ili defibrilatora srca (ICD). Zbog smetnji koje nastaju prilikom uporabe elektrokirurskih uredaja
uredaji poput elektrostimulatora srca i/ili ICD-a mogu isporucivati neodgovarajucu terapiju ili mogu prestati isporucivati
odgovarajucu terapiju. Posavjetujte se s proizvodacem ili odjelom za kardiologiju bolnice za detaljnije informacije kada

namjeravate upotrebljavati elektrokirurske uredaje u pacijenata s elektrostimulatorima srca.

UPUTE ZA UPORABU
Nacin rada za elektrostimulaciju i mapiranje

1. Pregledajte ambalazu i proizvod kako biste se uvjerili da nije pro3ao rok valjanosti te da nije doslo do o3tecenja proizvoda
tijekom slanja i rukovanja.

2. Primjenom sterilne tehnike izvadite olovku iz ambalaze.

3. Prikljucite senzorske konektore olovke na pomocni uredaj za elektrostimulaciju, senzorsko ocitavanje ili stimulaciju.

4. Ukljucite pomocnu opremu za elektrostimulaciju ili senzorsko ocitavanje i provjerite jesu li spojevi ispravni radi osiguravanja
elektricne neprekinutosti. Detaljnije upute potraZite u prirucniku za pomocni elektrostimulator srca.

5. Postavke i postupci za pomocni proizvod odreduju se u skladu s uputama za uporabu prilozenima uz pomocni proizvod.

Postavite pomocni proizvod u atrijski asinkroni nacin rada (senzorsko ocitavanje onemoguceno ili postavljeno na najvecu
vrijednost).

Napomena: olovka Ce sluZiti za elektrostimulaciju kada je pomocni proizvod u polozaju,ON".

6. Utvrdite i izloZite mjesta za elektrostimulaciju i senzorsko ocitavanje s pomocu standardnih kirurskih tehnika. Krajnji izvrni
element usmjerite s pomocu rucice za artikulaciju. Po potrebi savijte savitljivu zonu osovine lateralno kako biste usmjerili
krajnji izvrsni element. Pod izravnim vizualnim nadzorom postavite senzorske elektrode uz ciljno tkivo. Uvjerite se da su
obje senzorske elektrode u dodiru s ciljnim tkivom.

7. Pobrinite se da je elektrostimulacija ukljucena samo kada je krajnji izvrSni element u dodiru s ciljnim tkivom. Uredaj ce
sluZiti za elektrostimulaciju kada je pomocni uredaj za elektrostimulaciju ukljucen.

8. Zasenzorsko ocitavanje (mapiranje) postavite senzorske elektrode na ciljno tkivo kako bi se prikazao elektrogram (EGM).

9. Nakon dovrietka kirurskog postupka odvojite olovku od pomocnog proizvoda. Nakon uporabe olovku odloZite u otpad.
Pridrzavajte se lokalnih mjerodavnih propisa i planova recikliranja u vezi sa zbrinjavanjem i recikliranjem komponenata
proizvoda.

UPUTE ZA UPORABU

Nacin rada za ablaciju srca

1.

Primjenom sterilne tehnike izvadite olovku iz ambalaZe. Konektor za ablaciju prikljucite u prikljucak za olovku na prednjoj
strani jedinice ASU (pogledajte sliku 2) ili matrice ASB tako da strelica za poravnanje konektora bude u poloZaju kazaljke na
satu za 12 sati. Provjerite jesu li spojevi izmedu olovke i jedinice ASU ili matrice ASB Cvrsti. Ako su spojevi labavi, nemojte
upotrebljavati olovku. Pregledajte kabel i nemojte upotrebljavati olovku ako je kabel pohaban ili ako je izolacija oStecena.

Krajnji izvr$ni element usmjerite s pomocu rucice za artikulaciju. Po potrebi savijte savitljivu zonu osovine lateralno kako
biste usmjerili krajnji izvr3ni element. Pod izravnim vizualnim nadzorom postavite elektrode za ablaciju uz ciljno sréano
tkivo. Uvjerite se da su obje elektrode u dodiru s ciljnim tkivom.

Tehnika ablacije:

3.1. Primjenjuijte stalni ¢vrsti pritisak na tkivo bez pomicanja. OdrZavajte dodir potpune povrsine elektrode uz tkivo. Lezija
je velicine oko 20 mm x 8 mm.

3.2. Ako izradujete linearne lezije koje se spajaju, preklopite granicne ablacije za najvise 50 % kako biste osigurali
neprekidnu i potpunu leziju.

Dubina lezije*

Vrijeme ablacije (s) 20 30 40 Ponovite ablaciju od 40 s

Dubina lezije (mm) 45-49 51-55 57-6,0 6,6-69

*Podaci su prikupljeni na temelju ablacija izvrSenih na izrezanom govedem miokardu i predstavljaju intervale pouzdanosti od
95 %. Rezultati se mogu razlikovati ovisno o svojstvima Zivog tkiva.

4. Pritisnite noznu sklopku kako biste aktivirali jedinicu ASU.

5. Kada pritisnete noznu sklopku, jedinica ASU ispustit ¢e zvucni signal koji ukazuje na to da struja prolazi izmedu elektroda za
ablaciju olovke i kroz tkivo.

6. Pregledajte podrudje na kojem se provodi kirurski postupak kako biste osigurali odgovarajucu ablaciju.

7. lzmedu ablacija ocistite elektrode jastucicem od gaze umocenim u fiziolosku otopinu. Vazno: kako biste osigurali optimalne
radne znacajke, na elektrodama olovke ne smije biti koagulata. Kako biste osigurali da na elektrodama nema koagulata:

7.1. Upotrebljavajte gazu umocenu u fiziolo3ku otopinu kako biste o¢istili elektrode nakon svake ablacije. Koagulat se
mnogo jednostavnije Cisti tijekom prvih nekoliko sekundi nakon ablacije. Koagulat bi se nakon kratkog vremenskog
razdoblja mogao osusiti, $to oteZava uklanjanje koagulata.

7.2. Prije svake ablacije provjerite obje elektrode kako biste se uvjerili da je zlatni dio elektroda vidljiv i da je koagulat
uklonjen.

7.3. Ako je olovka u stanju mirovanja izmedu ablacija, postavite elektrode za ablaciju na gazu umocenu u fiziolo3ku otopinu
kako biste sprijecili susenje neocis¢enog koagulata.

8. Po potrebi ponovite ablaciju.

8.1. Ako se izvode viSestruke ponovljene ablacije, pobrinite se da su elektrode za ablaciju ohladene kako biste odrzali
odgovarajucu dubinu lezija. Hladenje se moZe postici uranjanjem krajnjeg izvr$nog elementa u kupku s fizioloskom
otopinom ili sterilnom vodom.

9. Nakon dovrietka kirurskog postupka odvojite olovku od jedinice ASU/ASB i pomocnog proizvoda i nakon uporabe olovku

odloZite u otpad. Pridrzavajte se lokalnih mjerodavnih propisa i planova recikliranja u vezi sa zbrinjavanjem i recikliranjem
komponenata proizvoda.

NACIN ISPORUKE

Linearna olovka Isolator isporucuje se kao STERILNI instrument te je namijenjena iskljucivo za uporabu na jednom pacijentu.
Sterilnost se jamdi osim u slucaju da je ambalaza otvorena ili oStecena. Nemojte ponovno sterilizirati.

POVRAT UPOTRIJEBLJENOG PROIZVODA

Ako se iz bilo kojeg razloga proizvod mora vratiti drustvu AtriCure, Inc., prije slanja potrebno je od drustva AtriCure, Inc. zatraziti
broj odobrenja za povrat robe (RGA).

A VIGYAZAT! A

Az eszkoz hasznélata el6tt gondosan olvassa végig az AtriCure ASU-hoz, az Isolator lineéris elektrosebészeti ceruzahoz,
az ASU forraskapcsolohoz és minden alkalmazott kiegészitd eszkizhoz tartozo utasitasokat. Az utasitdsok megfeleld
betartdsdnak elmulasztasa dramiitéses vagy égési sériilést, illetve az eszkoz meghibésoddsét okozhatja.

Az ASU aktivaldsa kozben ne érintse meg a ceruza elektrodjait. A ceruza elektrddjainak megérintése
az ASU aktivéldsa kozben égési sériilést okozhat a sebésznek.

Mint minden egyirdnyu eszkdz esetén, ne helyezzen semmit a célszovet (az ablacival kezelendd szovet) elé vagy mogé.
. Minden, az RF-energia leadasénak teriiletén beliil elhelyezkedd szovet melegedhet, illetve megsériilhet.
Ugyeljen arra, hogy a kezelni nem kivant szovetek megfelelden el legyenek vélasztva az RF-energia leaddsénak teriiletétdl.

A kezelni nem kivant szovetek RF-dramtdl vald védelme érdekében gondosan jarjon el az elektrdok elhelyezése
ésirdnyitasa sordn. Vegye figyelembe a felsorolt lehetséges szovédményeket.

Defibrillécié esetén tavolitsa el a beteg testéhdl a ceruzat, kiilonben megakadalyozhatja a sikeres kardioverziét.
A beteq fertdzddésének elkeriilése érdekében a termék felbontdsa eltt ellenérizze a csomagoldst, hogy nincs-e
megsértve a sterilitdsi véddréteg. Ha a sterilitasi véddréteg megsériilt, ne haszndlja a ceruzat.

A ceruza kizérélag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos UJRASTERILIZALNI vagy UJRAFELHASZNALNI. Az Gjrasterilizalés
az eszkdz miikodésképtelenségét vagy a beteg sériilését okozhatja.

Az eszkoz krosodédsanak és a sterilitds megsz(inésének elkeriilése érdekében ne ejtse le a ceruzat.

Ha a ceruza leesett, ne haszndlja. Hasznéljon Uj ceruzat.

Az RF-energia aktivéldsa el6tt és kozben ligyeljen arra, hogy mindkeét elektrdd teljes hossziiségban érintkezzen
a célszovettel. Ha az elektrodoknak csak egy része érintkezik a szovetekkel, ez perfordciot okozhat.

Az egy-egy 1ézi6hoz alkalmazott teljes ablaciés iddtartam ne haladja meg az ajanlott idét.

Az egyes 1éziok kozott ne legyen 50%-ndl nagyobb atfedés.

Az ajénlottndl hosszabb id6tartamu ablacid vagy az abldcios teriiletek atfedése a szovetek perfordciéjat okozhatja.
Csak akkor csatlakoztassa az ASB kiegészitd eszkoz vezetékeét a haldzati dramforrasrél miikodd berendezéshez,
ha ellendrizte, hogy a berendezés szigetelése megfelel-e az EN 60601-1-1 szabvanynak.

A hélézati dramforrasrol miikodd berendezések veszélyes szivargd dramot vezethetnek a szivbe.

A OVINTEZKEDESEK

« A ceruzat csak megfeleld képesitéssel és gyakorlattal rendelkezd sebész hasznélhatja. A megfeleld miitéti eljarasok és
technikdk alkalmazdsa a sebész feleldsségét képezi. Az Oscor és ORLAB kiegészitd berendezések megfeleld hasznalatanak
ismerete ugyancsak a sebész feleldsségét képezi. Minden sebésznek az egyes eljdrasok megfeleld voltét a képzettsége és
tapasztalata, valamint a m(téti beavatkozas tipusa alapjan kell értékelnie.

« Amiitét kozben az ablacios és az érzékeld elektrodokat tormeléktl mentesen kell tartani, hogy ne romoljon a teljesitmény.
Az ASU aktivdldsa el6tt ellendrizze a ceruza elektrédjait, hogy nincs-e rajtuk idegen anyag. A hegyhez tapadé idegen
anyagok rontjak az ablacids funkciét.

« A ceruzat csak kompatibilis, jovahagyott kardialis ingerld és érzékeld kiegészitd eszkozokkel szabad haszndlni.

« A ceruzdval végzett abldciéhoz csak az AtriCure ASU és az ASB eszkdz kompatibilis. A ceruza mds gyart6tol szarmazo

abldcios generétorral vald haszndlata az eszkoz sériilését okozhatja.

A ceruza hasznos élettartama nyolc ora, ezt az ASU méri. A lejérati id6 eltelte utan csatlakoztatott ceruza nem fog miikddni,

ésaz ASU dltal kijelzett lizenet jelzi, hogy ki kell cserélni a ceruzat.

+ A ceruza az ASB-vel csak abléciés iizemmédban haszndlhaté. Az ablaciés elektrddokat nem szabad ritmusszabélyozésra,
érzékelésre vagy ingerlésre hasznalni.

« Az ablécids elektrodok és az érzékeld elektrodok egyidejii hasznélata a kiegészitd eszkdz hibds mérési eredményeit

okozhatja.

Ne hajlitsa el a szérat tobb mint 25 fokkal az egyenes alldshoz képest. A szarnak csak a formélhat részét hajlitsa meg.

(Ldsd az 1. dbrét.)

« Az ASU aktivdldsa kozben a ceruza elektrédjait ne érintse fémkapcsokhoz vagy varratokhoz.

« A ceruza egyik részét se meritse folyadékba, mert ez kdrosithatja.

« Ne hagyja, hogy nedvesség keriiljon a ceruza csatlakozdira, mert ez ronthatja az eszkdz makodését.

Ovatosan jarjon el, amikor az eszkizt bevezeti, eltavolitja, a csuklot mozgatja, illetve a szér formazhato részét hajlitja

sebészeti eszkozokkel.

« Belsd vagy kiils6 pacemaker, illetve kardialis defibrillétor (ICD) jelenlétében az elektrosebészeti eljérasokat koriiltekintden
kell alkalmazni. Az elektrosebészeti eszkozok altal okozott interferencia hatéséra lehetséges, hogy a pacemaker vagy az
1CD nem megfeleld kezelést ad le, vagy nem adja le a megfeleld kezelést. Ha pacemakerrel €16 betegnél elektrosebészeti
eszkozokkel végzett eljardst tervez, tovabbi téjékoztatdsért forduljon a pacemaker gydrtéjéhoz vagy a kérhéz kardiolégiai
osztalyhoz.

HASZNALATI UTASITAS
Ingerlési és térképezési iizemmod

1.

Ellendrizze a csomagoldst és a terméket, hogy nem milt-e el a lejarati idd, és nem tortént-e sériilés a szallitds és a kezelés
soran.

2. Steril technikdval vegye ki a ceruzdt a csomagolésabél.

3. (Csatlakoztassa a ceruza érzékeld csatlakozéit a ritmusszabdlyozo, érzékeld vagy ingerld kiegészitd eszkdzhoz.

4. Kapcsolja be a ritmusszabalyozd vagy érzékeld kiegészitd eszkozt, és az dramvezetés folytonossagénak biztositésahoz
gondoskodjon a megfeleld csatlakoztatdsrdl. A részletes utasitasokat lasd a kiegészitd pacemaker kézikonyvében.

5. Akiegészitd eszkoz bedllitdsait és a vele végzett eljdrdsokat a hozzd mellékelt haszndlati utasitds alapjén kell meghatérozni.

Allitsa a kiegészitd eszkozt pitvari aszinkron médra (az érzékelést tiltsa le, vagy &llitsa a maximalis értékre).

Megjegyzés: A ceruza ingerlést végez, ha a kiegészitd eszkoz bekapcsolt dllapotban van.

6. Azonositsa az ingerlésre és érzékelésre alkalmas helyeket, és ezeket tegye hozzéférhet6vé a standard miitéti technikakkal.
Az energialeadd vég iranyitasahoz haszndlja a csuklomikdtetd kart. Sziikség esetén hajlitsa meg a szar disztalis, hajlithato
részét az energialeadé vég irdnyitdsdhoz. Kozvetlen megtekintés mellett helyezze az érzékeld elektrédokat a célszvetre.
Ugyeljen arra, hogy mindkét érzékel6 elektrad érintkezzen a célszovettel.

7. Ugyeljen arra, hogy az ingerlés csak akkor legyen bekapcsolva, ha az energialeadd vég érintkezik a célszovettel. Az eszkoz
ritmusszabalyozdst végez, ha a kiegészitd eszkoz ritmusszabalyozési miikodése be van kapcsolva.

8. Frzékelés (térképezés) céljahol helyezze az érzékeld elektrédokat a célszvetre, hogy megjelenithesse az EKG-felvételt.

9. Abeavatkozés befejezésekor csatlakoztassa le a ceruzat a kiegészitd eszkdzrdl. Hasznalat utédn dobja el a ceruzét. Kovesse az
eszkoz dsszetevdinek drtalmatlanitéséra vagy jrahasznositasara vonatkozo helyi eldirdsokat és Gjrahasznositési terveket.

HASZNALATI UTASITAS

Kardialis ablacids iizemmod

1.

Steril technikdval vegye ki a ceruzdt a csomagolésabél. A csatlakozéillesztési nyil jelet 12 6ra irdnyaban tartva dugja be
az ablacios csatlakozot a,Pen” feliratd aljzatba az ASU (Idsd a 2. dbrét) vagy az ASB el6lapjan. Gy6z6djon meg arrdl, hogy
a ceruza biztonsagosan van csatlakoztatva az ASU vagy az ASB késziilékhez. Ha a csatlakozds laza, ne haszndlja a ceruzat.
Vizsgélja meg a vezetéket, és ha el van kopva, vagy a szigetelése megsériilt, ne haszndlja a ceruzat.

Az energialeadd vég irdnyitasahoz hasznélja a csuklémiikodtetd kart. Sziikség esetén hajlitsa meg a szér disztalis, hajlithaté
részét az energialeadd vég iranyitasahoz. Kozvetlen megtekintés mellett helyezze az ablaciés elektrodokat a sziv kezelendd
szovetére. Ugyeljen arra, hogy mindkét elektréd érintkezzen a célszovettel.

Az ablacié technikdja:
3.1. Fejtsen ki a szovetre hatdrozott, folyamatos nyomadst elmozditas nélkiil. Tartsa fenn az elektrodok teljes feliiletének
érintkezését a szovettel. A ltrehozott 16zid koriilbeliil 20 x 8 mm méretd.

3.2. Alinedris 1ézidk folytonos sédvva torténd dsszekdtése érdekében az abldcids teriiletek fedjék t egymést legfeljebb a
1€zi6 teriiletének 50%-val.

Lézié vastagsaga®

Ablacié id6tartama (s) 20 30 40 40 masodperces ablaci kétszeri ismétlése

Lézi6 vastagsaga (mm) 45-49 51-55 5,7-6,0 6,6-6,9

HUGSANLEGIR FYLGIKVILLAR
Magulegir fylgikvillar sem tengjast myndun bletta eda linulegra vefjaskemmda { hjarta- og mjikvefjum eru:

Rof & likamsvef

Fylgikvillar sem tengjast segamyndun eftir adgerd

Lengri timi i hjarta- og lungnavél

Hjartslattartruflanir i adgerd (fré gattum og/eda sleglum)
Vokvi i gollurshsi eda hjartateppa

Skemmdir & adliggjandi taugum og/eda &dum
Skemmdir & blodkum i hjartaloku

Leidslutruflanir (SA/AV-hndtur)

Brétt bl6dpurrdartilvik sem tengist hjarta

A VIDVARANIR A

Lesid allar leidbeiningarnar fyrir AtriCure ASU eininguna, Isolator linulegan brennslupenna, ASU rofa og 61l samhaef
aukataeki sem & ad nota vandlega adur en taekin eru notud. Ef ekki er farid eftir leidbeiningunum er hatta @ meidslum
af voldum rafmagns eda hita sem getur valdid pvi ad taekid virki ekki sem skyldi.

Ekki snerta rafskaut brennslupennans  medan ASU-einingin er virkjud. Ef rafskaut eru snert begar
ASU-einingin er virkjud geeti notandinn ordid fyrir bruna.

Eins og & vid um dnnur eindtta taeki md ekki setja neitt fyrir framan eda aftan markvefinn (vefinn sem  ad brenna). Allir vefir
innan svaedisins sem hatidnibylgjur lenda d geta ordid fyrir hitun og/eda vefjaskemmdum. Gangid tr skugga um ad vefur sem er
ekki markvefur sé fullkomlega adskilinn fré bylgjusvaedinu. Gangid tr skugga um ad vefur sem er ekki markvefur sé varinn fyrir

bylgjusvaedinu med pvi ad stadsetja og stilla rafskautin vandlega. Sja ndnar 4 listanum yfir mdgulega fylgikvilla.

Til ad koma i veg fyrir oskilvirka rafvendingu skal alltaf fjarleegja brennslupennann af sjiklingnum pegar hjartarafstud er gefid.
Til ad koma i veg fyrir sykingu hja sjiklingi skal skoda umbadir vérunnar vandlega ddur en paer eru opnadar, til ad tryggja ad

safingarinnsiglid hafi ekki verid rofid. Ekki ma nota brennslupennann ef sefingarinnsigli hefur verid rofid.
Brennslupenninn er adeins atladur til notkunar i eitt skipti. Ma ekki ENDURS/AFA eda ENDURNOTA.
Endursafing getur valdid skertri virkni eda meidslum hja sjuklingi.
Til ad koma i veg fyrir skemmdir & taekinu eda skerta sefingu mé ekki missa brennslupennann.
Ekki md nota brennslupennann ef hann hefur dottid. Skiptio honum t fyrir nyjan brennslupenna.

Getid pess ad full lengd beggja rafskauta sé i snertingu vid markvefinn ddur en hatinibylgjur eru virkjadar
0g & medan peer eru virkar. Ef adeins hluti rafskautanna snertir markvefinn getur pad valdid rofi & vefnum.

Heildartimi brennslu fyrir hverja vefjaskemmd mé ekki fara yfir rddlagdan brennslutima. Brennslusvaedi mega ekki skarast um

meira en helming (50%). Brennsluadgerdir sem fara yfir rédlagdan tima og/eda skdrun geta valdid rofi 4 vefjum.

Ekki ma tengja sndru fyrir aukabunad ASB-tengibtnadar vid binad sem tengdur er vid rafveitu (linuspennu)
an pess ad stadfesta einangrun tengda binadarins samkveemt EN60601-1-1. Binadur sem tengdur
er vid rafveitu gaeti hugsanlega valdio hattulegum lekastraumi til hjarta.

A VARUDARREGLUR

Eingdngu rétt pjélfad og hft heilbrigdisstarfsfolk mé nota brennslupennann. Skurdleeknirinn er dbyrgur fyrir pvi ad
beita réttum adferdum og taekni vid skurdadgerdir. Ad skilja rétta notkun Oscor og ORLab aukabinadar er einnig & abyrgd
heilbrigdisstarfsfolks. Sérhver skurdlaeknir verdur, med hlidsjon af eigin pjalfun og reynslu, ad meta hvort adgerd er
videigandi i hverju tilviki fyrir sig, sem og taka dkvordun um videigandi teqund skurdadgerdar.

- Naudsynlegt er ad halda brennslu- og skynjararafskautunum hreinum medan a skurdadgerd stendur til ad koma i veg fyrir

aflminnkun. Adur en ASU-einingin er virkjud skal skoda rafskaut brennslupennans med tilliti til hreininda. Ef hreinindi
eru fost & endanum mun pad skerda brennsludhrifin.

« Adeins atti ad nota brennslupennann med samhzfum vidurkenndum aukabunadi til taktvendingar og eftirlits.
« Brennsluadgerdir med brennslupennanum eru adeins samrymanlegar ASU einingum og ASB tengibtinadi fra AtriCure.

Notkun brennslupennans med rafal fyrir brennslu fréd 69rum framleidanda geeti skemmt taekid.

Brennslupenninn er med 8 klukkustunda notkunartima sem ASU-einingin telur nidur. Ef brennslupenninn er settur i
samband eftir ad notkunartiminn rennur it mun hann ekki virka lengur og ASU-einingin birtir skilabod sem gefa til kynna
a0 skipta purfi um brennslupenna.

Brennslupennann mé adeins nota med ASB-tengibinadi i brennslustillingu. Brennslurafskautin ma ekki nota til
taktvendingar, eftirlits eda drvunar.

« Samtimis notkun & brennslu- og skynjararafskautum geeti hugsanlega valdio pvi ad aukabtnadurinn veiti rangar

upplysingar.

« Ekki md beygja skaftio meira en 25 gradur midad vid hlutlausa stodu. Adeins mé beygja skaftid & métanlega sveedinu.

(Sjd mynd 1)
Létid ekki rafskaut brennslupennans snerta mélmhefti, malmklemmur eda sauma & medan ASU-einingin er virkjud.
Ekki ma dyfa dllum brennslupennanum i vokva par sem slikt geeti skemmt teekid.

« Komid i veg fyrir ad tengi brennslupennans blotni par sem slikt geeti haft hrif & afkost taekisins.
« Geeta skal varddar vid isetningu, flarleegingu og lidstyringu teekisins, sem og pegar métanlegi hluti skaftsins er beygdur

med skurdlekningadhdldum.

Beita skal rafskurdi af vartd pegar igreeddir eda utanéliggjandi gangradar eru til stadar og/eda hjartastudtaeki. Truflanir sem
verda til vid notkun rafskurdartaekja geetu valdid pvi ad taki eins og gangrédar og/eda hjartastudtaeki veiti ofullnaegjandi
medferd eda geti ekki veitt fullnaegjandi medferd. Hafid samband vid framleidanda gangrédsins eda hjartaleekningadeild &
sjukrahdsi til ad fé frekari upplysingar begar fyrirhugad er ad nota rafskurdteeki hja sjiklingum med hjartagangrad.

NOTKUNARLEIDBEININGAR
Taktvendingar- og kortlagningarstilling

1.

Skodid umbudirnar og véruna til ad ganga tr skugga um ad fyrningardagsetningin sé ekki lidin og ad engar skemmdir hafi
ordid  vorunni vid sendingu og medhandlun.

2. Fjarlaegid brennslupennann tr umbidunum med smitgataradferd.

3. Tengi0 skynjaratengi brennslupennans vid aukabdnadinn fyrir taktvendingu, eftirlit eda drvun.

4. Kveikid & viokomandi taktvendingar- eda eftirlitshinadi og gangid ur skugga um ad tengingar séu réttar til ad kanna
stodugleika rafmagns. ftarlegar leidbeiningar er ad finna i handbok fyrir aukabtnadinn (gangradinn).

5. Stillingar og ferli fyrir aukabtnad eru dkvordud i samreemi vid notkunarleidbeiningarnar sem fylgja med aukabdnadinum.

Stillid aukabtnadinn & 6samstillta stillingu fyrir gattir (eftirlit er évirkt eda haekkad ad hamarksgildi).

Athugid: Brennslupenninn mun veita taktvendingu pegar aukabtnadurinn er  stodunni,ON”.

6. Skilgreinid sveedin sem & ad beita taktvendingu og eftirliti & og gerid pau adgengileg med hefdbundinni skurdtaekni. Notid
stjornstong lidstyringar til ad stilla endasvarann. Ef porf krefur er haegt ad beygja métanlega svaedi skaftsins til hlidar til
a0 stilla endasvarann. Stadsetjid rafskautin vid markvefinn med beinni yfirsyn. Tryggio ad baedi skynjaraskautin snerti
markvefinn.

7. Gangid tr skugga um ad adeins sé kveikt & taktvendingu pegar endasvarinn snertir markvefinn. Taekid gefur taktvendingu
pegar kveikt er & taktvendingarbiinadi.

8. Tilad nota eftirlit (kortlagningu) skal koma skynjararafskautunum fyrir ofan & markvefnum til ad syna rafritid (EGM).

9. begar skurdadgerd er lokid skal aftengja brennslupennann fré aukabtinadinum. Fleygid brennslupennanum eftir notkun.

Fylgio gildandi reglum og endurvinnsludzetlunum & hverjum stad um forgun eda endurvinnslu ihluta taekisins.

NOTKUNARLEIDBEININGAR
Hjartabrennslustilling

1.

Fjarlzgio brennslupennann tr umbidunum med smitgataradferd. Latio drvataknid fyrir samstillingu tengis visa &
stoouna,klukkan tolf” og stingid brennslutenglinum i videigandi innstungu brennslupennans framan & ASU einingunni
eda ASB tengibtinadinum. Gangid tr skugga um ad tengingarnar milli brennslupennans og ASU-einingarinnar eda ASB-
tengibtinadarins séu vel festar. Ef tengingarnar eru lausar skal ekki nota brennslupennann. Skodid sniiruna og ekki nota
brennslupennann ef sniran er trosnud eda einangrunin er skemmd.

Notid stjérnstong lidstyringar til ad stilla endasvarann. Ef porf krefur er haegt ad beygja motanlega svaedi skaftsins til

Ako je proizvod dosao u doticaj s krvlju ili tjelesnim izlucevinama, isti se mora temeljito oistiti i dezinficirati prije pakiranja.
Proizvod je potrebno slati ili u izvornom pakiranju ili ekvivalentnom pakiranju kako bi se sprijecilo o3tecenje tijekom isporuke.

+ OSCOR PACE 203 H JA ORLAB

KASUTUSNAIDUSTUS

« Lineaarpliiats Isolator on steriilne iihekordne elektrokirurgiaseade, mis on ette nahtud siidamekudede eemaldamiseks
siidamekirurgia ajal, kasutades raadiosageduslikku (RF) energiat, kui see on ablatsioonireZiimis ihendatud otse ASU vdi
ASB-ga.

« Lineaarpliiatsit Isolator vdib kasutada siidame riitmihdirete hindamisel ajutiselt riitmi, anduri, salvestamise ja
stimuleerimise jaoks operatsiooni ajal, kui see on iihendatud ajutise vélise siidamestimulaatoriga v6i salvestusseadmega.

VASTUNAIDUSTUSED

« Seade ei ole ette nahtud rasestumisvastaseks munajuhade koagulatsiooniks (naise alaline steriliseerimine).

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Voimalike tiisistused, mis on seotud koht- ja lineaarsete lesioonide loomisega siidame- ja pehmes koes, on jargmised.

« Kudede perforatsioon

« Operatsioonijargsed emboolsed tiisistused

« Kehavlise Sundi pikendus

+ Perioperatiivne siidameriitmihaire (atriaalne ja/vdi ventrikulaarne)
« Perikardi efusioon vdi tamponaad

- Lahedal asuvate ndrvide ja/vdi veresoonte kahjustus

« Klapihdlma kahjustus

« Juhtehdired (SA-/AV-s6lm)

« Age isheemiline miiokardi siindmus

A HOIATUSED A

Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt kdiki AtriCure ASU, lineaarpliiatsi Isolator,

ASU allikaliiliti ja kdigi tihilduvate kasutatavate lisaseadmete juhiseid. Juhiste eiramine voib

pdhjustada elektrilisi vai poletusvigastusi ja selle tagajérjeks vdib olla seadme ebakorrektne toimimine.
Airge puudutage ASU aktiveerimise ajal pliiatsi elektroode. ASU aktiveerimise ajal pliiatsi elektroodide
puudutamise tagajarjel voib kasutaja saada poletuse.
Nagu ka teiste iihesuunaliste seadmete puhul, drge asetage midagi sihtkoe ette ega taha (kude ablatseeritakse).
Igasugune kude RF-energiavaljas vdib kuumeneda ja/v6i saada koekahjustuse. Veenduge,
et koed, mis pole sihtkoed, on RF-valjast piisavalt eraldatud. Tagage elektroodide ettevaatliku asetamise ja suunamisega,

et kude, mis pole sihtkude, on RF-vélja eest kaitstud. Vt vdimalike tiisistuste loendit.

Ebaefektiivse kardioversiooni véltimiseks eemaldage defibrillatsiooni ajal patsiendist pliiats.

Patsiendi infektsiooniriski véltimiseks vaadake toote pakend enne avamist iile, tagamaks, et steriilne
barjadr ei oleks rikutud. Kui steriilne barjaér on rikutud, siis arge kasutage pliiatsit.
Pliiatsiseade on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge TAASSTERILISEERIGE ega TAASKASUTAGE.
Taassteriliseerimine vdib muuta selle kasutuskdlbmatuks voi patsienti kahjustada.
Seadme kahjustamise voi steriilsuse rikkumise valtimiseks arge pillake pliiatsit. Kui pliiats pillati maha,
siis drge seda kasutage. Asendage see uue pliiatsiga.
Veenduge, et mdlemad elektroodid oleks taispikkuses kokkupuutes sihtkoega enne ja pérast RF-i aktiveerimist.
Osaline kokkupuude elektroodidega vdib koes tekitada perforatsiooni.
Ablatsiooni(de) kogukestus kahjustuse kohta ei tohi iiletada soovitatavat ablatsiooniaega.

+ OSCOR PACE 203 H JA ORLAB

KAYTTOAIHE

« Isolator-lineaarikynd on steriili, kertakayttoinen sahkokirurginen laite, joka on tarkoitettu sydankudoksen ablaatioon
sydanleikkauksen yhteydessd kdyttdmalld radiotaajuusenergiaa (RF), kun se on kytketty suoraan ASU- tai ASB-yksikkédn
ablaatiotilassa.

« Isolator-lineaarikyndd voidaan kayttaa tilapdiseen sydamen tahdistukseen, tunnistamiseen, tallentamiseen ja
stimulaatioon syd@men rytmihdirididen arvioinnin yhteydessa leikkauksen aikana, kun se on kytketty véliaikaiseen
ulkoiseen syddmentahdistimeen tai tallennuslaitteeseen.

VASTA-AIHEET

- Laitetta ei ole tarkoitettu ehkdisymenetelmana kéytettavaan munanjohtimien koagulointiin (pysyva naisen sterilisaatio).

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Sydén- ja pehmytkudoksen piste- tai lineaaristen leesioiden luontiin liittyvid mahdollisia komplikaatioita ovat:

« Kudoksen perforaatio

« Postoperatiiviset emboliset komplikaatiot

« Kehon ulkoisen ohituksen laajentuma

« Perioperatiivinen syddmen rytmihairié (eteinen ja/tai kammio)
« Perikardiaalinen effuusio tai tamponaatio

« Vauriot viereiselle hermolle ja/tai verisuonille

+ Sydanldpan vaurioituminen

« Johtumishairiot (SA/AV-solmuke)

« Akuutti iskeeminen sydénlihastapahtuma

Kuten muidenkin yksisuuntaisten laitteiden kanssa, &ld aseta mitdan targetoidun kudoksen (ablatoitava kudos) eteen tai taakse.,

Varmista ennen RF-energian aktivointia ja sen aikana, ettd molemmat elektrodit ovat pituussuunnassa kokonaan kosketuksessa

AVAROITUKSET A

Lue kaikki AtriCure ASU-yksikon, Isolator-lineaarikynan, ASU-lahdekytkimen ja muiden kéytettavien yhteensopivien
lisélaitteiden ohjeet huolellisesti ennen laitteiden kdyttamistd. Ohjeiden noudattamatta jattéminen
voi johtaa séhko- tai lampdvahinkoon ja laitteen virheelliseen toimintaan.

Al koske kynén elektrodeihin ASU:n aktivoinnin aikana. Kynan elektrodien koskettaminen
ASU:n aktivoinnin aikana voi aiheuttaa kéyttéjalle palovamman.

RF-energiakentassd olevassa missa tahansa kudoksessa voi esiintya kuumenemista ja/tai kudosvaurioita. Varmista,
ettd ei-targetoitu kudos on erotettu riittavasti RF-kentdstd. Varmista, ettd ei-targetoitu kudos on suojattu RF-kentaltd,
asettamalla ja suuntaamalla elektrodit huolellisesti. Katso Mahdolliset komplikaatiot -luettelo.
Tehottoman kardioversion estamiseksi poista kynd aina potilaasta defibrilloinnin aikana.

Potilasinfektioiden valttamiseksi tarkista tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi,
ettd steriilid estettd ei ole rikottu. Jos steriili este on rikottu, &l& kéyta kynaa.

Kynd on kertakéyttdinen. Ala STERILOI tai KAYTA UUDELLEEN. Uudelleen sterilointi voi johtaa
toiminnan menetykseen tai potilasvahinkoon.

Kynén vaurioitumisen tai steriiliyden menetyksen valttamiseksi &l& pudota kynda. Jos kynd putoaa,
ald kdyta sitd. Vaihda se uuteen kyndén.

targetoituun kudokseen. Elektrodien osittainen kosketus voi perforoida kudoksen.

DISPOSITIFS COMPATIBLES

+ OSCOR PACE 203 HET ORLAB

USAGE RECOMMANDE

« Le stylo linéaire Isolator est un dispositif électrochirurgical stérile et a usage unique, congu pour I'ablation de tissus
cardiaques pendant une intervention chirurgicale sur le ceeur, a I'aide d‘énergie radiofréquence (RF) lorsqu'il est directement
relié a I'ASU ou a 'ASB en mode Ablation.

« Le stylo linéaire Isolator peut, lorsqu'il est relié & un stimulateur cardiaque ou un dispositif d'enregistrement externe
temporaire, étre utilisé pour une stimulation, une détection et un enregistrement cardiaque temporaire lors de €valuation
darythmies cardiaques pendant une intervention chirurgicale.

CONTRE-INDICATIONS

« Ce dispositif n'est pas destiné a la coagulation contraceptive des trompes (stérilisation définitive chez la femme).

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles liées a la création d’un point ou de Iésions linéaires dans les tissus cardiaques et mous sont les
suivantes :

+ Perforation de tissu

- Complications postopératoires emboliques

« Extension d’un pontage extracorporel

« Trouble périopératoire du rythme cardiaque (auriculaire et/ou ventriculaire)
+ Epanchement ou tamponnade péricardiques

« Lésions des nerfs et/ou vaisseaux sanguins adjacents

« Lésion du feuillet valvulaire

- Trouble de la conduction (nceud sinusal/auriculo-ventriculaire)

« Episode dischémie aigué du myocarde

Ne pas toucher les électrodes du stylo pendant I'activation de I'ASU. Dans le cas contraire, l'opérateur pourrait subir des brilures.

Sassurer que les tissus non ciblés sont protégés du champ d'énergie RF en positionnant et en orientant les électrodes avec soin.

A AVERTISSEMENTS A

Lire attentivement toutes les instructions concernant I'ASU AtriCure, le stylo linéaire Isolator, le sélecteur de source
ASU et tout autre dispositif auxiliaire d’AtriCure avant d'utiliser ces dispositifs. Le non-respect des instructions
peut entrainer des Iésions électriques ou thermiques et endommager le dispositif.

Comme pour tout autre dispositif unidirectionnel, ne placer aucun objet devant ou derriére le tissu cible
(le tissu en cours d'ablation). Tout tissu présent dans le champ d'application de I'énergie RF est susceptible détre échauffé
et/ou endommagé. Vérifier que les tissus non ciblés sont suffisamment éloignés du champ créé par les radiofréquences.

Consulter la liste des complications potentielles.
Pour prévenir la cardioversion inefficace, toujours retirer le stylo du patient pendant la défibrillation.

Pour éviter le risque d'infection du patient, inspecter I'emballage du produit avant ouverture pour garantir que la barriére
stérile n'est pas compromise. Si la barriére stérile est compromise, ne pas utiliser le stylo.

Ce stylo est concu pour un usage unique. Ne pas RESTERILISER ou REUTILISER. Une restérilisation pourrait
entrainer une perte de fonction ou des blessures pour le patient.

Pour éviter des dommages au dispositif ou une bréche de la stérilité, ne pas laisser tomber le stylo.

utilisé uniquement de la maniére décrite dans ce mode d'emploi, et notamment qu'il n'est pas réutilisé.

AtriCure, Inc. ne saurait en aucun cas étre tenue pour responsable de tout dommage, perte ou dépense, indirect(e) ou entrainant
des dommages et intéréts spéciaux, qui résulte d'une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce produit, y compris tout
dommage, perte ou dépense lié(e) a des blessures corporelles ou a des dégats matériels.

Che>

UPUTE ZA UPORABU HRVATSKI

Linearna olovka Isolator™

OPIS

Sustav linearne olovke Isolator sastoji se od senzorsko-ablacijske jedinice AtriCure (engl. Ablation and Sensing Unit, ASU),
linearne olovke Isolator (olovka), nozne sklopke, sklopke izvora jedinice ASU (ASB). Olovka je elektrokirurski instrument
namijenjen za uporabu na jednom pacijentu iskljucivo uz jedinicu ASU i sklopku ASB. Olovka se upotrebljava za ablaciju sréanog
tkiva i kao kirurski alat za elektrostimulaciju i mapiranje. Kada je olovka priklju¢ena na jedinicu ASU, jedinica ASU pruza dvopolnu
radiofrekvencijsku (RF) energiju koja protjece izmedu obje elektrode olovke. Rukovatelj upravlja primjenom te RF-energije
pritiskom na noznu sklopku. Kada je olovka prikljucena na pomocni uredaj za elektrostimulaciju, uredaj za senzorsko ocitavanje ili
uredaj za stimulaciju, olovka je osmisljena za pruzanje privremene elektrostimulacije ili nadzora.

NAZIVI KOMPONENATA LINEARNE OLOVKE ISOLATOR (POGLEDAJTE SLIKU 1)

[11  Krajnjiizvr3ni element [6] Kabel

[2] Elektrode za ablaciju [7]  Konektor za ablaciju
[3] Senzorske elektrode [8] Senzorski konektori
[4] Osovina [9]1 Rucicaza artikulaciju
[5] Rutica [10] Savitljiva zona

KOMPATIBILNI PROIZVODI
+ 0SCOR PACE 203 H| ORLAB

INDIKACIJE ZA UPORABU

« Linearna olovka Isolator sterilan je elektrokirurski proizvod za jednokratnu uporabu namijenjen za ablaciju sr¢anog tkiva
tijekom kardioloskog kirurskog postupka s pomocu radiofrekvencijske (RF) energije kada je prikljucen izravno na ASU ili ASB
u nacinu rada za ablaciju.

« Linearna olovka Isolator moZe se upotrebljavati za priviemenu elektrostimulaciju srca, senzorsko ocitavanje, snimanje
i stimulaciju tijekom procjene srcanih aritmija za vrijeme kirurskih postupaka kada je priklju¢ena na privremeni vanjski
elektrostimulator srca ili uredaj za snimanje.
KONTRAINDIKACIJE

« Proizvod nije namijenjen za kontraceptivnu koagulaciju jajovoda (trajnu sterilizaciju za Zene).

MOGUCE KOMPLIKACIJE
Moguce komplikacije povezane sa stvaranjem tockastih ili linearnih lezija na srcanom tkivu i mekim tkivima jesu sljedece:
- perforacija tkiva
« postoperativne komplikacije povezane s embolijom
« produljena uporaba ekstrakorporalne premosnice
« perioperativni poremecaji srcanog ritma (atrijski ili ventrikulski)
« perikardni izljev ili tamponada perikarda
« oStecenje susjednih Zivaca i/ili krvnih Zila
« ostecenje listica zaliska
« poremecaji elektri¢ne provodljivosti (SA-Evor/AV-cvor)
« akutni ishemicni infarkt miokarda

A UPOZORENJAA

Proizvod je potrebno ispravno oznaciti brojem RGA i oznakom vrste bioloske opasnosti sadrZaja posiljke.

Upute o ¢iscenju i materijalima, ukljucujuci odgovarajuce spremnike za slanje, prikladne oznake i broj RGA, mogu se zatraziti od
drustva AtriCure, Inc.

A OPREZ: zdravstvena ustanova odgovorna je za odgovarajucu pripremu i identifikaciju proizvoda za slanje.
1ZJAVE 0 0GRANICENJU ODGOVORNOSTI

Korisnici su odgovorni da odobre prihvatljivo stanje ovog proizvoda prije njegove uporabe te da osiguraju da se proizvod
upotrebljava samo na nacin opisan u ovim uputama za uporabu, ukljucujuci, izmedu ostalog, brigu o tome da se proizvod ne
upotrebljava vise puta.

Ni u kojem slucaju drustvo AtriCure, Inc. nije odgovorno za bilo kakav slucajni, posebni ili posljedi¢ni gubitak, Stetu ili trosak
koji nastanu uslijed namjerne pogresne ili ponovne uporabe ovog proizvoda, ukljucujuci svaki gubitak, 3tetu ili tro3ak u vezis
ozljedom pojedinca ili o3tecenjem imovine.

Chu)

HASZNALATI UTASITAS MAGYAR NYELV

Isolator™ linearis elektrosebészeti ceruza

ISMERTETES

Az Isolator linedris elektrosebészeti ceruza rendszer dsszetevdi az AtriCure ablacios és érzékelGegység (ASU), az Isolator

linedris elektrosebészeti ceruza (ceruza), a ldbkapcsold és az ASU forrdskapcsold (ASB). A ceruza egyetlen betegen hasznélhaté
elektrosehészeti eszkdz, amely kizérdlag az ASU-val és az ASB-vel vald hasznélatra késziilt. A ceruza a sziv szoveteinek abldcidjara
és mitéti ingerld és térképezd eszkozként torténd hasznélatra szolgal. Ha a ceruza csatlakoztatva van az ASU-hoz, az ASU
biztositja az energidt, amely a ceruza két elektrédja kozott folyd bipoldris radiéfrekvencids (RF) dram Gtjén keriil leaddsra. Az RF-
energia leadasét a sebész irdnyitja a Iabkapcsold lenyomésdval. Ha a ceruza ritmusszabalyozo, érzékeld vagy ingerld kiegészitd
eszkdzhoz van csatlakoztatva, a ceruza ideiglenes ritmusszabalyozésra vagy monitorozésra szolgal.

AZ1SOLATOR LINEARIS ELEKTROSEBESZETI CERUZA ALKATRESZEINEK ELNEVEZESE (1. ABRA)

[1] Energialeadd vég [6] Vezeték

[2]  Abldcios elektrodok [7]  Ablaciés csatlakozo
[3] Erzékeld elektrdok 18] Erzékeld csatlakozo
[4] Szar [9] Csuklomikodtetd kar

[5] Markolat

KOMPATIBILIS ESZKOZOK
- OSCOR PACE 203 H ES ORLAB

A HASZNALAT JAVALLATA

« Az Isolator linedris elektrosebészeti ceruza steril, egyszer hasznélatos elektrosebészeti eszkoz, amelynek rendeltetése —
ha kozvetleniil az ASU-hoz vagy az ASB-hez van csatlakoztatva ablacids iizemmaddban — a sziv szoveteinek ablacidja
radiofrekvencids (RF) energidval szivm(itét sordn.

« Azlsolator linedris elektrosebészeti ceruza — ha ideiglenes kiilsé pacemakerhez vagy EKG-felvételi késziilékhez van
csatlakoztatva — a sziv elektromos mikodésének ritmusszabalyozésara, érzékelésére, rogzitésére és ingerlésére
hasznélhato.

ELLENJAVALLATOK

+ Az eszkoz hasznédlata nem javallott a petevezetékek koaguldcidjara fogamzdsgatlds (n6k maradandé sterilizéldsa) céljabol.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
A sziv szovetein és a ldgyszoveteken pontszer(i vagy linedris 1éziok létrehozésaval kapcsolatos lehetséges szovédmények:
« Szovetek perfordcidja
« Posztoperativ embdlids szovédmények
« Az extracorporalis bypass id6tartamanak meghosszabboddsa
« Perioperativ szivritmuszavarok (pitvari és/vagy kamrai)

[10] Formézhato rész

Pazljivo procitajte upute za jedinicu AtriCure ASU, linearnu olovku Isolator, sklopku izvora jedinice ASU te za sve

Arge tehke iilekatet ablatsiooni kohta rohkem kui 50%. Ablatsioonid, mis kestavad soovitatavast ajast kauem
ja/vdi kattuvad ile, vivad koes pdhjustada perforatsioone.

firge iihendage ASB abiseadme kaablit toitevdrgus (vrgupingega) totavate seadmetega,

Ablaatioiden kokonaiskesto leesiota kohden ei saa ylittad suositeltua ablaatioaikaa. Al limité ablaatioita yli 50 %. Suositellun
ajan ylittavét ablaatiot ja/tai paallekkaisyydet voivat perforoida kudoksen.

Al liitd ASB-lisélaitteen kaapelia verkkovirralla (verkkojannite) kéytettaviin laitteisiin tarkistamatta liitetyn laitteen eristysta

Ne pas utiliser si le stylo est tombé. Remplacer par un stylo neuf.

Veiller a ce que les deux électrodes soient en contact sur toute leur longueur avec le tissu ciblé avant et pendant I'activation
de I'énergie RF. Un contact partiel des électrodes peut causer des perforations de tissu.

La durée totale des ablations par Iésion ne doit pas dépasser la durée d'ablation recommandée. Les ablations

kompatibilne pomocne proizvode prije uporabe proizvoda. Neprikladno pridrZavanje uputa moze dovesti
do elektricne ili termalne ozljede i neispravnog rada proizvoda.

Nemojte dodirivati elektrode olovke prilikom aktivacije jedinice ASU. Ako dodirete elektrode olovke tijekom

ilma et oleksite kontrollinud iihendatud seadme isoleerimist vastavalt standardile EN60601-1-1.
Toitevorgus juhitavad seadmed vdivad siidamesse viia ohtlikke lekkevoolusid.

standardin EN60601-1-1 mukaisesti. Verkkovirralla toimivat laitteet voivat johtaa vaarallisia vuotovirtoja syddmeen.

AETTEVAATUSABIN@UD

- Pliiatsit voivad kasutada ainult nduetekohase véljadppe saanud ja kvalifitseeritud meditsiiniline personal. Meditsiinitogtaja
vastutab asjakohaste kirurgiliste protseduuride ja meetodite kasutamise eest. Abiseadmete Oscor ja ORLab nduetekohase
kasutamise mdistmine on samuti meditsiinitdotaja kohustus. Iga kirurg peab hindama iga protseduuri sobivust, tuginedes
oma meditsiinilisele valjadppele ja kogemustele ning kirurgilise protseduuri tiiiibile.

« Voimsuse kadumise véltimiseks tuleb ablatsiooni- ja andurielektroodid hoida operatsiooni ajal prahist puhtad. Enne
ASU aktiveerimist vaadake pliiatsi elektroodid ile, et seal poleks voorkehi. Otsakule piiiitud vodrkeha vdib ablatsioonile
kahjulikult mdjutada.

+ Pliiatsit tohib kasutada ainult koos iihilduvate lisaseadmetega, mis on heakskiidetud siidamestimulatsiooni- ja
anduriseadmed.

« Ablatsioonil pliiatsiga tihilduvad ainult AtriCure ASU ja ASB. Pliiatsi kasutamine koos teise tootja ablatsioonigeneraatoriga

vib seadet kahjustada.

Pliiatsil on kaheksatunnine kasulik kasutusaeg, mida jélgib ASU. Kui pliiats Gihendatakse pérast ajalimiidi téitumist, siis

pliiats enam ei toimi ja ASU kuvab teate, mis osutab, et pliiatsi peab vélja vahetama.

« Pliiatsit voib kasutada ainult koos ASB-ga ablatsioonireZiimis. Ablatsioonielektroode ei tohi kasutada riitmiseadmena,
andurina ega stimulaatorina.

« Ablatsiooni- ja andurielektroodide samaaegsel kasutamisel véivad abiseadmes tekkida valeandmed.

- Arge painutage vart neutraalses asendis iile 25 kraadi. Painutage vart ainult painduvas piirkonnas. (Vt joonist 1)

- Arge puudutage ASU aktiveerimise ajal pliiatsi elektroode, mis viivad metallklambrite véi klemmide véi 6mblusteni.

A VAROTOIMET

+ Kyndn kdyttd tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja patevélle hoitohenkilokunnalle. Asianmukaisten
kirurgisten toimenpiteiden ja tekniikoiden kaytto ovat ladkintdhenkilokunnan vastuulla. Oscor- ja ORLab-lisélaitteen
asianmukaisen kdyton ymmértaminen on niin ikdén l&akintéhenkilskunnan vastuulla. Jokaisen kirurgin on arvioitava
minkd tahansa toimenpiteen tarkoituksenmukaisuus oman laaketieteellisen koulutuksensa ja kokemuksensa sekd
kirurgisen toimenpiteen tyypin perusteella.

« Virran menetyksen vélttamiseksi ablaatio- ja tunnistuselektrodit on pidettéva leikkauksen aikana puhtaina jaamistd. Ennen
ASU-yksikon aktivointia tarkista kyndn elektrodit vieraan materiaalin varalta. Karkeen tarttunut vieras materiaali vaikuttaa
ablaatioon haitallisesti.

« Kyndd tulee kdyttad ainoastaan yhteensopivien hyvaksyttyjen syd@men tahdistus- ja tunnistuslaitteiden kanssa.

Ablaatio voidaan suorittaa kynalld ainoastaan AtriCure ASU- ja ASB-yksikdlla. Kyndn kayttd muun valmistajan

ablaatiogeneraattorin kanssa voi vahingoittaa laitetta.

- Kyndn kdyttoaika on kahdeksan tuntia, jota ASU valvoo. Jos kynd kytketdén kayton aikarajan umpeutumisen jélkeen, kynd
ei endd toimi ja ASU ndyttdd viestin, joka osoittaa, ettd kynd on vaihdettava.

Kyndd tulee kayttdd ASB:n kanssa vain ablaatiotilassa. Ablaatioelektrodeja ei tule kdyttad tahdistukseen, tunnistukseen tai
stimulointiin.

« Ablaatioelektrodien ja tunnistuselektrodien samanaikainen kdyttd voi tuottaa virheellisid tietoja lisdlaitteesta.

- Ala taivuta vartta yli 25 astetta neutraalista asennosta. Taivuta vartta ainoastaan muotoutuvalla alueella. (Katso kuva 1)
« Al kosketa kynan elektrodeja metallikiinnikkeill tai klipseilla tai ompeleisiin ASU:n aktivoinnin aikana.

« Al upota koko kynda nesteisiin, koska se voi vahingoittaa laitetta.

Ne pas relier le céble du dispositif auxiliaire ASB a un équipement alimenté par un réseau électrique (tension du secteur) sans
vérifier isolement de Iéquipement relié, conformément a la norme EN 60601-1-1. Les équipements alimentés par un réseau

ne doivent pas se chevaucher de plus de 50 %. Les ablations dépassant le temps et/ou le chevauchement
recommandés peuvent causer des perforations dans les tissus.

électrique peuvent provoquer la pénétration de courants de fuite dangereux dans le ceur.

APRECAUTIONS

« Le stylo doit étre utilisé uniquement par du personnel formé et qualifié. Le recours aux procédures et techniques
chirurgicales adéquates reléve de la responsabilité du personnel médical. La compréhension de I'utilisation correcte de
I'équipement auxiliaire Oscor et ORLab reléve également de la responsabilité du personnel médical. Chaque chirurgien
doit évaluer la pertinence de chaque procédure en fonction de ses propres formations et expériences médicales et du type
d'intervention chirurgicale.

« Veiller a ce que les électrodes de détection et d'ablation ne comportent aucun débris pendant I'intervention chirurgicale
afin d'éviter une perte de puissance. Avant d'activer I'ASU, vérifier que les électrodes du stylo ne comportent aucun corps
étranger. Les corps étrangers présents sur 'embout auront des effets indésirables sur I'ablation.

« Le stylo doit uniquement étre utilisé avec des dispositifs auxiliaires approuvés de stimulation et de détection cardiaque.

« L'ablation avec le stylo est uniqguement compatible avec I'ASU et I'ASB AtriCure. Son utilisation avec un générateur d'ablation
d'un autre fabricant risque d'endommager le dispositif.

« Le stylo a une durée de vie de huit heures qui est surveillée par 'ASU. Si le stylo est branché aprés avoir atteint sa limite de
durée de vie, il ne fonctionnera plus et I'ASU affichera un message indiquant qu'il doit étre remplacé.

« Le stylo doit étre utilisé uniquement avec I'ASB en mode Ablation. Les électrodes d'ablation ne doivent pas étre utilisées
pour la stimulation ou la détection.

aktivacije jedinice ASU, to moZe dovesti do opeklina rukovatelja.

Kao i u slucaju drugih jednosmjernih proizvoda, ne postavljajte nista ispred ili iza ciljnog tkiva (tkiva na kojem
Ce se izvrsiti ablacija). Sve tkivo unutar polja RF-energije moZe se zagrijati i/ili ostetiti. Pobrinite se da je tkivo koje nije ¢

tako da pazljivo postavite i usmjerite elektrode. Proucite popis Moguce komplikacije.
Kako biste sprijecili neucinkovitu kardioverziju, uvijek odvojite olovku od pacijenta tijekom defibrilacije.
Kako biste izbjegli rizik od infekcije pacijenta, proucite ambalazu proizvoda prije otvaranja kako biste se uvjerili da sterilna
obloga nije narusena. Ako je sterilna obloga narusena, nemojte upotrebljavati olovku.
Olovka je proizvod namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu. Nemojte PONOVNO STERILIZIRATI ili PONOVNO
UPOTREBLJAVATI. Ponovna sterilizacija moze dovesti do gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ozljede pacijenta.

Kako bi se izbjeglo ostecenje proizvoda ili sterilne obloge, nemojte ispustati olovku s visine.
Ako se olovka ispusti s visine, nemojte je upotrebljavati. Zamijenite je novom olovkom.

Djelomican dodir elektroda s tkivom moZe uzrokovati perforaciju tkiva.

50 %. Ablacije pri kojima se prekoraci preporuceno vrijeme i/ili preklapanje mogu uzrokovati perforaciju tkiva.

Ne prikljucujte kabel pomocnog uredaja ASB na opremu prikljucenu na mrezno napajanje (mrezni napon),
a da prethodno niste provjerili izolaciju priklju¢ene opreme u skladu s EN60601-1-1.
Oprema priklju¢ena na mrezno napajanje moZe uvesti opasnu struju curenja u srce.

ilino na odgovarajuci nacin odvojeno od polja RF-energije. Pobrinite se da se tkivo koje nije ciljno zastiti od polja RF-energije

Pobrinite se da su obje elektrode svojom punom duljinom u dodiru s ciljnim tkivom prije i tijekom aktivacije radijske frekvencije.

Ukupno trajanje ablacije ili ablacija po leziji ne smije premasiti preporuceno vrijeme ablacije. Ne preklapajte ablacije za vise od

Pericardialis effusio vagy tampondd

A szomszédos ideg, illetve erek sériilése

A billenty(vitorlak sériilése
Ingeriiletvezetési zavarok (SA-/AV-csomd)
Akut ischaemids myocardialis esemény

*Az adatok kimetszett szarvasmarha szivizomszoveten végzett ablacick eredményeibdl szarmaznak, és a 95%-os konfidencia-

intervallumot jelentik. Az eredmények eltéréek lehetnek é16 szovetek jellemz6itdl fiiggden.

4. Aktivdlja az ASU-t a labkapcsol6 lenyomdsdval.

5. Aldbkapcsold lenyomdsakor az ASU hangjelzéssel jelzi, hogy dram folyik a ceruza abldcids elektrédjai kozott a széveten
keresztil.

6.  Ellendrizze a miitéti teriiletet, hogy megfelelden megtortént-e az ablcio.

7. Kétabldcié kozott tordlje tisztdra az ablacids elektrédokat séoldatba dztatott gézlappal. Fontos: Az optimalis mikddés
érdekében a ceruza elektrddjait koaguldlddott anyagoktol mentesen kell tartani. A koaguldlddott anyag eltdvolitdsa az
elektrodokrol:

7.1. Minden abldcids ciklus utédn séoldatba dztatott gézlappal tisztitsa meg az elektrddokat. A koagulalédott anyagokat
sokkal konnyebb eltdvolitani az ablacié utani tobb masodpercen beliil. A koaguldlddott anyag révid idé alatt
kiszédradhat, ami megneheziti az eltévolitasat.

7.2. Minden abldcid el6tt ellendrizze mindkét elektrédot, hogy lathaté-e az aranyfeliiletiik, és el vannak-e tavolitva rla a
koaguldlédott anyagok.

7.3. Amikor nem hasznalja a ceruzat két ablaciés ciklus kozott, helyezze az ablacios elektrédokat sdoldatba dztatott
gézlapra, hogy ne szdradjanak rd az esetleg el nem tavolitott koagulalddott anyagok.

8. Sziikséq szerint ismételje meg az ablaciot.

8.1. Ha tobbszor megismétli az ablaciét, gondoskodjon az ablacids elektrodok lehtitésérdl, hogy a 1ézi6 vastagsdga
megfeleld legyen. A hiitéshez az energialeadd vég sdoldatba vagy steril vizbe merithetd.

9. Abeavatkozds befejezésekor csatlakoztassa le a ceruzat az ASU/ASB késziilékrél és a kiegészitd eszkozrdl, és a hasznélat
utdn dobja el a ceruzat. Kdvesse az eszkdz dsszetevdinek drtalmatlanitdsara vagy djrahasznositésara vonatkozo helyi
eldirasokat és Ujrahasznositasi terveket.

KISZERELES

Az Isolator linedris elektrosebészeti ceruza STERILEN keriil forgalomba, és csak egy betegnél hasznélhato.
A sterilitas addig garantélhatd, amig a csomagolds nincs felbontva vagy megsériilve. Tilos GjrasterilizaIni.

AHASZNALT TERMEKEK VISSZAKULDESE
Ha a terméket barmilyen okbdl vissza kel kiildeni az AtriCure, Inc. részére, a szdllitds el6tt dru-visszakiildési engedély (RGA)
szamot kell kérni az AtriCure, Inc. vallalattol.

Ha a termék vérrel vagy testnedvekkel érintkezésbe keriilt, a becsomagolds eldtt alaposan meg kell tisztitani és fertdtleniteni
kell. A szdllités kozben bekdvetkezd sériilés elkeriilése érdekében a terméket az eredeti vagy ezzel egyenértéki dobozban kell
szdllitani, és a csomagolason fel kel tiintetni az RGA-szdmot és a tartalom bioldgiai veszélyességének jelzését.

Atisztitésara és a csomagoldanyagokra, tobbek kozott a szallitési tarolokra és a megfeleld feliratozasra vonatkozo utasitasok és
az RGA-szam az AtriCure, Inc. vallalattol szerezhetdk be.

A FIGYELEM! Az egészségiigyi intézmény feleldssége a termék megfeleld elokészitése és azonositdsa a szallitdshoz.

NYILATKOZAT

Afelhasznalok feleldssége a haszndlat el6tt ellendrizni, hogy a termék elfogadhatd éllapotban van-e, valamint biztositani, hogy
a terméket csak az ebben a hasznlati utasitasban leirtaknak megfelel6en hasznaljak, tobbek kézott azt, hogy a terméket ne
hasznaljak fel djra.

Az AtriCure, Inc. semmilyen kériilmények kozott nem vallal feleldsséget a termék szandékos helytelen hasznalatdhl vagy
ismételt felhasznalasabél eredd véletlen, kiilonleges vagy kovetkezményes veszteségekért, kérokért vagy koltségekért, beleértve
a személyi sériiléssel vagy anyagi karral kapcsolatos veszteségeket, karokat és kdltségeket.

CisD

NOTKUNARLEIDBEININGAR ISLENSKA

Isolator™ linulegur brennslupenni

LYSING

Isolator-kerfi med linulegum brennslupenna samanstendur af AtriCure brennslu- og skynjaraeiningu (ASU-einingu), Isolator
linulegum brennslupenna (brennslupenni), fotrofa og ASU-rofa (ASB-tengibtinadur). Brennslupenninn er rafskurdartaeki sem
tlad er til nota fyrir einn sjikling og er eingdngu til notkunar med ASU-einingunni og ASB-tengibtnadinum. Brennslupenninn
er notadur vid brennslu i hjartavefjum og sem verkfzeri vid taktvendingu og kortlagningu i skurdadgeroum. begar

hlidar til ad stilla endasvarann. Stadsetjid brennslurafskautin vid markvefinn  hjarta med beinni yfirsyn. Tryggid ad baedi

rafskautin snerti markvefinn.
Brennsluadferd:

3.1. Beitid stodugum kvednum prystingi  vefinn an hreyfingar. Haldid fullri snertingu & milli yfirbords rafskautsins og
vefjarins. Vefjaskemmd er u.p.b. 20 mm x 8 mm.

3.2. Ef veri0 er ad bia til samtengdar linulegar skemmdir ma samliggjandi skorun brennslunnar vera 50% ad hamarki til ad
tryggja samfellda og fullgerda vefjaskemmd.

Dypt vefjaskemmdar*
Brennslutimi (sek.) 20 30 40 Endurtakid 40 sekindna brennslu
Dypt vefjaskemmdar (mm) 45-49 51-55 57-6,0 6,6-6,9

*Gogn fengin Ur brennsluadgerdum sem framkvaemdar voru med hjartavodva tr nautgripum og eru med 95% oryggisbil.
Nidurstodur geta verid breytilegar eftir eiginleikum lifandi vefs.
4. Vtid 4 fétrofann til ad virkja ASU-eininguna.

5. begar ytt er & fotrofann mun ASU-einingin gefa fra sér hljodmerki sem gefur til kynna ad straumur fari & milli
brennsluskauta brennslupennans og i gegnum vefinn.

6. Skodid skurdsvaedid til ad tryggja ad fullnzgjandi brennsla hafi farid fram.

7. burrkid af brennsluskautunum og hreinsid pau med grisju vettri  saltlausn eftir hverja brennslu. Mikilvaegt: Haldio
rafskautum brennslupennans hreinum og an blodkekkja til ad na sem bestum drangri vid brennslu. Til ad tryggja ad
rafskautin séu laus vid blodkekki skal gera eftirfarandi:

7.1. Notid grisju sem hefur verid veett med saltlausn til ad hreinsa rafskautin eftir hverja brennslu. Mun audveldara er ad
flarlaegja blodkekki & fyrstu sekindunum eftir brennsluna. BI6dkekkir geta pornad upp & stuttum tima og bé er erfidara
a0 flarlzgja pa.

7.2. Athugid baedi rafskautin fyrir hverja brennslu til ad tryggja ad gullid 4 rafskautinu sé synilegt og engir blodkekkir til
stadar.

7.3. Ef brennslupenninn er i bidstodu & milli brennsluadgerda skal leggja brennsluskautin & grisju veetta med saltlausn til
a0 koma i veg fyrir ad blédkekkir sem ekki hafa verid hreinsadir af porni & rafskautunum.

8. Endurtakid brennsluna ef naudsyn krefur.

8.1. Ef endurtaka parf margar brennslur skal tryggja ad brennslurafskautin séu kzld til ad vidhalda fullnegjandi dypt i
vefjaskemmdum. Haegt er ad kela rafskautin med pvi ad dyfa endasvaranum ofan i saltlausn eda saft vatnsbad.

9. begar skurdadgerd er lokid skal aftengja brennslupennann fré ASU-einingunni/ASB-tengibtinadinum og aukahtnadinum
og farga brennslupennanum eftir notkun. Fylgid gildandi reglum og endurvinnsludaetlunum @ hverjum stad um forgun eda
endurvinnslu fhluta taekisins.

AFHENDINGARFORM

Isolator linulegi brennslupenninn er afhentur sem SAFDUR buinadur og er eingdngu tladur til notkunar hja einum sjiklingi.

Safing er tryggd nema pakkningin hafi verid opnud eda skemmst. Ma ekki seefa aftur.

SKIL ANOTUDUM VORUM

Ef naudsynlegt reynist af einhverjum &steedum ad skila pessari voru til AtriCure, Inc. er RGA-ntimer (leyfisnimer vegna voruskila)
frd AtriCure, Inc. askilid 4dur en varan er send af stad.

Ef varan hefur komist i snertingu vid bl6d eda likamsvessa skal hreinsa hana vandlega og sétthreinsa ddur en henni er pakkad.
Flytja skal voruna annadhvort i upprunalegri dskju eda samsvarandi umbtdum til ad koma i veg fyrir skemmdir vid flutning,
varan skal enn fremur vera merkt med réttum heetti med RGA-ntimeri og dbendingu um lifsynahaettu.

Leidbeiningar um rif og dhdld, p.m.t. videigandi flutningsilat, videigandi merkingar og RGA-ntimer mé fa hja AtriCure, Inc.

AVARI’JD: S( heilbrigdisstofnun sem um raedir ber dbyrgd 4 ad undirbiia og audkenna vorurna fyrir flutning.

FULLYRDINGAR UM FYRIRVARA

Notendur bera dbyrgd & pvi ad sampykkja vidunandi dstand vérunnar &dur en hin er tekin i notkun og ad tryggja ad varan sé
adeins notud med peim heetti sem Iyst er i pessum notkunarleidbeiningum, par med talid, en takmarkast ekki vid, ad tryggja ad
varan sé ekki endurnotud.

AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstaedum bera dbyrgd a nokkru tilfallandi, sérstoku eda afleiddu tapi, tjoni eda

+ Se collegata ad un pacemaker cardiaco temporaneo esterno o ad un dispositivo di registrazione, la penna lineare Isolator
pud essere utilizzata per azioni temporanee di pacing cardiaco, rilevazione, registrazione e stimolazione durante la
valutazione di aritmie cardiache nel corso di interventi chirurgici.

CONTROINDICAZIONI

« Il dispositivo non & indicato per la coagulazione delle tube a scopo contraccettivo (sterilizzazione femminile permanente).

POTENZIALI COMPLICAZIONI
Le possibili complicazioni associate alla creazione di lesioni lineari o puntiformi nei tessuti molli e cardiaci sono:

« Perforazione tessutale

« Complicanze emboliche postoperatorie

« Estensione di bypass extracorporeo

« Disturbi perioperatori del ritmo cardiaco (atriale e/o ventricolare)
« Tamponamento o effusione pericardica

+ Danno ai nervi e/o ai vasi sanguigni adiacenti

- Danno al lembo valvolare

« Disturbi della conduzione (nodo SA/AV)

« Evento ischemico miocardico acuto

AAWERTENZE A

Leggere attentamente tutte le istruzioni relative all’ASU AtriCure, alla penna Isolator Transpolar, al commutatore di fonte
ASU e a qualsiasi dispositivo ausiliario compatibile in dotazione prima di usare il dispositivo in questione.
La mancata corretta osservanza delle istruzioni pud determinare lesioni causate da elettricita
o calore e provocare il malfunzionamento del dispositivo.

Non toccare gli elettrodi della penna mentre si attiva I'ASU. Il contatto con gli elettrodi della penna durante I'attivazione
dell’ASU potrebbe provocare scosse elettriche o ustioni all'operatore.

Come per I'uso di altri dispositivi unidirezionali, non collocare alcunché davanti o dietro al tessuto da trattare (tessuto sottoposto
ad ablazione). Il tessuto che rientra nel campo dell'energia RF pud riscaldarsi e/o danneggiarsi in altro modo. Verificare che il

tessuto non da trattare sia opportunamente separato dal campo della RF. Il tessuto non da trattare deve essere protetto dal
campo della RF con il posizionamento e I'orientamento attenti degli elettrodi. Consultare I'elenco Potenziali complicazioni.

Per evitare una cardioversione inefficace, durante la defibrillazione allontanare sempre la penna dal paziente.
Per evitare il rischio di infezione del paziente, ispezionare la confezione del prodotto prima di aprirla, per verificare
I'integrita della barriera sterile. Se la barriera sterile appare compromessa, non usare la penna.

La penna & un dispositivo monouso. Non RISTERILIZZARE né RIUTILIZZARE. La risterilizzazione pud compromettere il
funzionamento del dispositivo o causare lesioni al paziente.

Per evitare danni al dispositivo o la compromissione della sterilita, non far cadere la penna.

Se silascia cadere una penna, non usarla. Sostituirla con una nuova.

Verificare che entrambi gli elettrodi siano interamente a contatto con il tessuto da trattare prima dell'attivazione della RF e per

lintera durata della stessa. Il contatto parziale degli elettrodi pud produrre perforazioni nel tessuto.

La durata totale dell'ablazione per ciascuna lesione non deve superare il tempo di ablazione raccomandato.
Evitare la sovrapposizione delle ablazioni di oltre il 50%. Sovrapposizioni superiori e/o ablazioni di durata
superiore al tempo raccomandato possono causare perforazione dei tessuti.

Non collegare il cavo del dispositivo accessorio ASB ad apparecchiature alimentate dalla rete elettrica principale

(tensione di linea) senza verificare l'isolamento dell'apparecchiatura collegata secondo EN60601-1-1.
Le apparecchiature alimentate in rete possono introdurre pericolose correnti di dispersione nel cuore.

A PRECAUZIONI

« L'uso della penna va affidato esclusivamente a personale medico opportunamente qualificato e addestrato. E responsabilita
del medico eseguire procedure corrette e avvalersi di tecniche chirurgiche adeguate. Anche comprendere le corrette
modalita d'uso delle apparecchiature ausiliarie Oscor e ORLab & responsabilita del personale medico. Ogni chirurgo deve
valutare 'adeguatezza di ogni procedura in base al tipo di intervento chirurgico e alla formazione e all'esperienza medica in
SUO POSSESSO.

« Durante l'intervento chirurgico, mantenere gli elettrodi per ablazione e di rilevamento liberi da scorie per evitare perdita di
potenza. Prima di attivare I'ASU, ispezionare gli elettrodi della penna per verificare che non vi siano corpi estranei. | corpi
estranei eventualmente catturati dalla punta influenzano negativamente I'ablazione.

« Utilizzare la penna unicamente con dispositivi di pacing cardiaco e di rilevazione ausiliari compatibili.

« L'ablazione con la penna & compatibile unicamente con I'ASU e I'ASB AtriCure. L'utilizzo della penna con un generatore per
ablazione di un altro produttore potrebbe danneggiare il dispositivo.

- La penna ha una durata utile di otto ore, conteggiate dall’ASU. Se la penna viene collegata dopo il termine di scadenza non

funziona e I'ASU visualizza un messaggio che indica che la penna deve essere sostituita.

La penna deve essere utilizzata con 'ASB unicamente in modalita di ablazione. Gli elettrodi per ablazione non devono

essere utilizzati per pacing, rilevamento o stimolazione.

« L'uso contemporaneo di elettrodi per ablazione e di elettrodi di rilevamento puo produrre dati erronei da parte del

dispositivo ausiliario.

Non piegare I'asta di oltre 25 gradi rispetto alla posizione neutra. Piegare I'asta solo nella parte malleabile. (Vedere

laFigura 1)

« Durante I'attivazione dell’ASU, evitare il contatto tra gli elettrodi della penna e punti o clip metallici o suture.

Non immergere completamente la penna in liquidi poiché cio potrebbe danneggiare il dispositivo.

Non inumidire i connettori della penna per evitare di compromettere le prestazioni del dispositivo.

« Esequire con cautela le operazioni di inserimento, rimozione, articolazione ed eventuale piegatura della parte malleabile
dell'asta con strumenti chirurgici.

« Utilizzare I'elettrochirurgia con cautela sui pazienti portatori di pacemaker e/o defibrillatore (ICD) interno o esterno. Le
interferenze prodotte dall’'uso dei dispositivi elettrochirurgici potrebbero causare I'erogazione di una terapia inappropriata
0 la mancata erogazione di una terapia appropriata da parte di dispositivi quali pacemaker e/o ICD. Consultare il produttore
del pacemaker o il reparto ospedaliero di cardiologia prima di usare apparecchiature elettrochirurgiche su pazienti portatori
di pacemaker.

ISTRUZIONI PER L'USO
Modalita di pacing e di mappaggio

1. Controllare la confezione e il prodotto per verificare che la data di scadenza non sia stata superata e che il prodotto non
abbia subito danni durante I'imballo e la spedizione.

2. Osservando una tecnica sterile, estrarre la penna dalla confezione.

3. (Collegare i connettori di rilevamento della penna al dispositivo ausiliario di pacing, rilevamento o stimolazione.

4. Accendere I'apparecchiatura ausiliaria di pacing o di rilevamento e accertarsi che i collegamenti assicurino la continuita
elettrica. Per istruzioni dettagliate fare riferimento al manuale del pacemaker ausiliario.

5. Leimpostazioni e le procedure del dispositivo ausiliario sono determinate dalle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo

stesso. Impostare il dispositivo ausiliario sulla modalita atriale asincrona (rilevamento disabilitato o aumentato a valore
massimo).

Nota: la penna esegue il pacing quando il dispositivo ausiliario € sulla posizione ON (attivato).

6.

Individuare e esporre i siti per il pacing e il rilevamento, utilizzando tecniche chirurgiche standard. Usare la leva di
articolazione per orientare l'effettore. Se necessario, piegare la zona malleabile dell'asta lateralmente per orientare
I'effettore. Collocare gli elettrodi di rilevamento contro il tessuto di destinazione sotto diretto controllo visivo. Assicurarsi che
entrambi gli elettrodi di rilevamento siano a contatto con il tessuto di destinazione.

Accertarsi che il pacing sia attivato solo quando I'effettore & a contatto con il tessuto di destinazione. Il dispositivo esegue il
pacing quando il dispositivo ausiliario & attivato.

Per il rilevamento (mappatura), collocare gli elettrodi di rilevamento sul tessuto interessato per visualizzare Ielettrogramma
(EGM).

Al completamento della procedura chirurgica, scollegare la penna dal dispositivo ausiliario. Smaltire la penna dopo I'uso.
Attenersi alle disposizioni vigenti e ai piani di riciclaggio per quanto riguarda I'eliminazione o il riciclaggio dei componenti
del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO
Modalita di ablazione cardiaca

1.

Osservando una tecnica sterile, estrarre la penna dalla confezione. Con il simbolo della freccia di allineamento presente sul
connettore posizionato a ore 12 inserire il connettore per I'ablazione nella presa della penna sulla parte anteriore dell’ASU
(vedere la Figura 2) o dell’ASB. Verificare che i collegamenti tra la penna e 'ASU o I'ASB siano serrati. Se sono laschi, non
usare la penna. Ispezionare il cavo e non usare la penna se il cavo € sfilacciato o se I'isolamento € danneggiato.

Usare la leva di articolazione per orientare I'effettore. Se necessario, piegare la zona malleabile dell'asta lateralmente per
orientare 'effettore. Sotto diretto controllo visivo collocare gli elettrodi per ablazione a contatto con il tessuto cardiaco di
destinazione. Verificare che entrambi gli elettrodi siano a contatto con il tessuto di destinazione.

Tecnica di ablazione:

3.1. Applicare una pressione costante e decisa al tessuto senza movimento. Mantenere pieno contatto tra gli elettrodi ed il
tessuto. Una lesione é di circa 20 mm x 8 mm.

3.2. Se si creano lesioni lineari di collegamento, sovrapporre le ablazioni adiacenti almeno del 50% per garantire una

lesione continua e completa.
Profondita della lesione*
Tempo di ablazione (s) 20 30 40 Ripetere 40 sec di ablazione
Profondita della lesione (mm) 4549 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

*| dati sono stati ottenuti da ablazioni esequite su miocardio bovino asportato e rappresentano intervalli di confidenza al 95%. |
risultati possono variare in base alle proprieta del tessuto in vivo.

4. Premereil pedale per attivare 'ASU.

5. Quando viene attivato l'interruttore a pedale 'ASU emette un segnale acustico che indica che la corrente passa tra gli
elettrodi per ablazione della penna e attraverso il tessuto.

6. Ispezionare |'area dell'intervento per assicurare un‘ablazione adeguata.

7. Tradue ablazioni, pulire gli elettrodi passandovi un tampone di garza imbevuto di soluzione fisiologica. Importante: per
consequire risultati ottimali, mantenere gli elettrodi della penna puliti, eliminando i coaquli. A questo fine:

7.1. Dopo ciascuna ablazione, servirsi di garza imbevuta di soluzione fisiologica per pulire gli elettrodi. | coaguli sono molto
piu facili da rimuovere entro pochi secondi dopo I'ablazione. In un breve periodo di tempo il coagulo puo seccare,
rendendo la sua rimozione piu difficile.

7.2. Controllare entrambi gli elettrodi prima di ogni ablazione per accertare che l'oro dell'elettrodo sia visibile e il coagulo
sia stato rimosso.

7.3. Sela penna € in attesa, tra due ablazioni, collocare gli elettrodi per ablazione sulla garza imbevuta di soluzione
fisiologica per impedire che eventuali coaguli non puliti si secchino sugli elettrodi.

8. Ripetere I'ablazione, se necessario.

8.1. Se vengono eseguite diverse ablazioni, accertarsi che gli elettrodi vengano raffreddati, per mantenere una profondita
dilesione adeguata. E possibile ottenere il raffreddamento immergendo I'effettore in un bagno di soluzione fisiologica
o diacqua sterile.

9. Altermine dell'intervento chirurgico scollegare la penna dall’ASU/ASB e dal dispositivo ausiliario e smaltire la penna

dopo I'uso. Attenersi alle disposizioni vigenti e ai piani di riciclaggio per quanto riguarda |'eliminazione o il riciclaggio dei
componenti del dispositivo.

CONDIZIONI DI FORNITURA
La penna lineare Isolator™ viene fornita come strumento STERILE e deve essere utilizzata per un unico paziente.
La sterilita & garantita purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non risterilizzare.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se per una ragione qualunque & necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione € necessario richiedere
un numero di autorizzazione per la restituzione del prodotto (Return Goods Authorization, RGA) ad AtriCure, Inc.

Se il prodotto & stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato

accuratamente. Spedire nellimballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere

brennslupenninn er tengdur vid ASU-eininguna sendir hiin tviskauta hétidnibylgjur & milli beggja rafskauta brennslupennans.

Notandinn stjérnar hétionibylgjunum med pvi ad yta & fétrofann. Pegar brennslupenninn er tengdur vid taktvendingar-,
skynjunar- eda drvunarbtinad er hann ztladur til ad veita timabundna taktvendingu eda eftirlit.

ISOLATOR NAFNAKERFI LINULEGA BRENNSLUPENNANS (MYND 1)

kostnadi sem leidir af visvitandi misnotkun eda endurnotkun & vérunni, par med talid hvers kyns tap, tjon eda kostnadur i

tengslum vid heilsutjon eda skemmdir & eignum.

CitD

ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

A MJERE OPREZA

+ Olovku smije upotrebljavati iskljucivo medicinsko osoblje s odgovarajucom obukom i kvalifikacijama. Zdravstveni djelatnik
odgovoran je za prikladne kirurske postupke i tehnike. Medicinsko je osoblje takoder odgovorno za razumijevanje pravilne

[1] Endasvari [6] Snira

[2] Brennslurafskaut [7] Brennslutengi

[3] Skynjararafskaut [8] Skynjaratengi

[4] Skaft [9] Stjérnstong lidstyringar

[5] Handfang [10] Métanlegt svaedi
SAMHZAF TEKI

« 0SCOR PACE 203 H 0G ORLAB

ABENDINGAR

« Isolator linulegi brennslupenninn er szft, einnota rafskurdartaki sem ztlad er til ad brenna hjartavef vid
hjartaskurdadgerdir med hétionibylgjum pegar hann er tengdur beint vid ASU-eininguna eda ASB-tengibtinadinn i
brennslustillingu.

« Heegt er ad nota Isolator linulega brennslupennann fyrir timabundna taktvendingu, eftirlit, skraningu og 6rvun vid
mat & hjartsléttartruflunum medan 4 skurdadgerd stendur, pegar hann er tengdur vid timabundinn ytri gangrad eda
skréningartaeki.

FRABENDINGAR

« Teekid er ekki aetlad til notkunar vid 6frjésemisadgerdir par sem lokad er fyrir eggjaleidara (varanleg 6frjésemisadgerd hja
konum).

Penna lineare Isolator™

DESCRIZIONE

Il sistema di penna lineare Isolator comprende unita AtriCure di ablazione e rilevazione (Ablation and Sensing Unit - ASU), penna
lineare Isolator (penna), interruttore a pedale, interruttore di sorgente ASU (ASU Source Switch - ASB). La penna & uno strumento
elettrochirurgico per I'uso su un singolo paziente indicato per I'uso unicamente con le unita ASU e ASB. La penna viene utilizzata
per I'ablazione di tessuti cardiaci e come strumento chirurgico di pacing e di mappaggio. Quando & collegata all’ASU, I'unita eroga
energia bipolare in radiofrequenza (RF) che fluisce tra gli elettrodi della penna. Loperatore controlla I'applicazione di questa
energia RF premendo l'interruttore a pedale. Quando la penna viene collegata ad un dispositivo ausiliario di pacing, rilevazione o
stimolazione, essa fornisce temporaneamente pacing o monitoraggio.

NOMENCLATURA PENNA LINEARE ISOLATOR (VEDERE LA FIGURA 1)
[1] Effettore terminale [6] Cavo
[2] Elettrodi per ablazione [71 Connettore per ablazione
[3] Elettrodi di rilevamento [8] Connettori di rilevamento
[4] Asta [9] Leva diarticolazione
[5] Impugnatura [10] Zona malleabile

correttamente provvisto di etichetta con Iindicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto della
spedizione.

Da AtriCure, Inc. & possibile ottenere istruzioni per la pulizia e i materiali, compresi contenitori appropriati per la spedizione,
etichette corrette e un numero di RGA.

A ATTENZIONE: la struttura sanitaria  responsabile della corretta preparazione ed identificazione del prodotto ai fini della
spedizione.

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

L'utente si assume la responsabilita di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo utilizzo
e di assicurare che il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui, a titolo
esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato.

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o

consequenziale, che sia il risultato di un uso improprio o del riutilizzo deliberato di questo prodotto, tra cui eventuali danni,
perdite o spese che siano correlati a lesioni personali o danni alla proprieta.

Cie>

NAUDOJIMO INSTRUKCJA LIETUVIY KALBA

T

Tiesinis kotelis ,Isolator

APRASAS

DISPOSITIVI COMPATIBILI

« PACE 203 H DI OSCOR E ORLAB

INDICAZIONI PER L'USO

Tiesinio kotelio sistema,Isolator” sudaryta i, AtriCure” abliacijos ir jutiklio jrenginio (ASU), tiesinio kotelio, Isolator” (kotelio),
kojinio jungiklio ir ASU $altinio perjungiklio (ASB). Kotelis yra vienam pacientui naudoti skirtas elektrochirurgijos prietaisas,
skirtas naudoti tik su ASU ir ASB. Kotelis naudojamas Sirdies audiniy abliacijai ir kaip chirurginis Sirdies ritmo palaikymo ir
atvaizdavimo jrankis. Kai kotelis prijungtas prie ASU, i§ ASU tiekiama dvipolé radijo dazniy (RD) energija, tekanti tarp abiejy

« La penna lineare Isolator & un dispositivo per elettrochirurgia sterile, monouso, indicato per I'ablazione di tessuto cardiaco
durante interventi di chirurgia cardiaca mediante I'uso di energia a radiofrequenza (RF), collegata direttamente alle unita
ASU o ASB in modalita di ablazione.

kotelio elektrody. Operatorius Sios RD energijos tiekimg valdo kojiniu jungikliu. Kai kotelis prijungtas prie papildomo Sirdies ritmo
palaikymo, aptikimo arba stimuliavimo prietaiso, koteliu atliekamas laikinas Sirdies ritmo stimuliavimo arba stebéjimo procesas.
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TIESINIO KOTELIO,,ISOLATOR” SUDEDAMOSIOS DALYS (ZR. 1 PAV.)
[1]  Galinis efektorius [6] Laidas
[2] Abliacijos elektrodai [7] Abliacijos jungtis
[3] Aptikimo elektrodai [8] Aptikimo jungtys
[4] Kotas [9] Lankstinio mechanizmo svirtelé
[5] Rankena [10] Plastiska zona

SUDERINAMI PRIETAISAI
+ ,0SCOR PACE 203 H” IR, ORLAB"

INDIKACIJOS
- Tiesinis kotelis,,Isolator” yra sterilus, vienkartinis elektrochirurgijos prietaisas, kuris, tiesiogiai prijungus prie abliacijos
rezimu veikiancio ASU arba ASB, skirtas Sirdies audinio abliacijai Sirdies chirurginiy operacijy metu, naudojant radijo dazniy
(RD) energija.
« Prie laikinojo iorinio Sirdies stimuliatoriaus ar jraSymo prietaiso prijungtas tiesinis kotelis,,Isolator” gali bati laikinai
naudojamas Sirdies ritmui palaikyti, aptikti, jradyti ir stimuliuoti, chirurginés operacijos metu vertinant Sirdies aritmijas.

KONTRAINDIKACLJOS

2797

« Prietaisas neskirtas kontraceptinei kiausintakiy koaguliacijai (nuolatinei motery sterilizacijai).

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Galimos komplikacijos, susijusios su Sirdies ir minkstujy audiniy taskiniy ar tiesiniy pazaidy sudarymu:

« audiniy pradarimas;

« pooperacinés embolinés komplikacijos;

« ilgesné ekstrakorporinés kraujo apytakos taikymo trukmé;

« pooperacinis Sirdies ritmo sutrikimas (prieSirdzZiy ir (arba) skilveliy);
« perikardo efuzija arba tamponada;

« gretimy nervy ir (arba) kraujagysliy pazeidimas;

« voztuvy buriy paZeidimas;

« laidumo sutrikimai (SA / AV mazgo);

« Uiminis iSeminis miokardo epizodas.

A[SPEJIMAI A

Pries naudodami prietaisus atidZiai perskaitykite visas,, AtriCure” ASU, tiesinio kotelio,,Isolator”, ASU 3altinio perjungiklio
ir visy suderinamy pagalbiniy prietaisy instrukcijas. Tinkamai nesilaikant instrukcijy, dél elektros arba Siluminio
poveikio gali bti suZeistas pacientas ir (arba) netinkamai veikti prietaisas.

Qv

LIETOSANAS INSTRUKCUAS LATVISKI

Lineara pildspalva Isolator™

APRAKSTS

Linearas pildspalvas sistému Isolator veido ablacijas un uztversanas bloks AtriCure (ASU), lineara pildspalva Isolator (pildspalva),
pedalslédzis, ASU avota slédzis (ASB). Pildspalva ir elektrokirurgisks instruments, ko ir paredzéts lietot vienam pacientam un tikai
kopa ar ASU un ASB. Pildspalva tiek izmantota sirds audu ablacijai un ka kirurgisks kardiostimulacijas un kartésanas instruments.
Kad pildspalva ir pievienota ASU, ASU nodrosina hipolaru radiofrekvencu (RF) enerdiju, kas plist starp abiem pildspalvas
elektrodiem. Sis RF energijas lietosanu operators kontrolé, spieZot pedalslédzi. Kad pildspalva ir savienota ar kardiostimulacijas
vai uztversanas paligierici, tas konstrukcija lauj izmantot to pagaidu kardiostimulacijai vai uzraudzibai.

ISOLATOR LINEARAS PILDSPALVAS NOMENKLATURA (1. ATT.)

[1] Gala manipulators [6] Kabelis

[2] Ablacijas elektrodi [7] Ablacijas savienotajs
[3] Uztversanas elektrodi [8] UztverSanas savienotaji
[4] Kats [9] Artikulacijas svira

[5] Rokturis [10] Form&jama zona

SADERIGAS IERICES

+ 0SCOR PACE 203 H UN ORLAB

LIETOSANAS INDIKACIJA

+ Lineara pildspalva Isolator ir sterila vienreizéjas lietosanas elektrokirurdijas ierice, kas paredzéta sirds audu ablacijai sirds
operaciju laikd, izmantojot radiofrekvencu (RF) enerdiju, kamér ta ir tiesi savienota ar ASU vai ASB ablacijas rezima.

« Linearo pildspalvu Isolator var izmantot pagaidu kardiostimulésanai, uztverSanai vai ierakstisanai, novértgjot sirds aritmijas
operaciju laika, kamér pildspalva ir savienota ar pagaidu aréju sirds elektrokardiostimulatoru vai ierakstisanas ierici.

KONTRINDIKACIJAS

+ lerice nav paredzéta olvadu kontraceptivajai koaguléanai (pastavigai sieviesu sterilizacijai).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
lespejamas komplikacijas, kas ir saistitas ar aplveida vai linearu bojajumu izveido3anu sirds un mikstajos audos, ir noraditas talak.

« Audu perforacija

- Pécoperacijas emboliskas komplikacijas

- Arpuskermena apvada pagarinajums

« Pécoperacijas sirdsdarbibas ritma traucgjumi (priekSkambaru un/vai kambaru)
« Perikardials izsvidums vai tamponade

+ Blakus eso3o nervu un/vai asinsvadu bojajumi

« Vrstula viras bojajumi

- Vadisanas traucgjumi (SA/AV mezgls)

« Akata isémiska miokarda epizode

CalD

GEBRUIKSAANWIJZING NEDERLANDS

Isolator™ lineaire pen

BESCHRIJVING

Het Isolator lineaire pensysteem omvat de AtriCure ablatie- en detectie-eenheid (Ablation and Sensing Unit, ASU), de Isolator
lineaire pen (pen), de voetschakelaar, de ASU-bronschakelaar (ASU Source Switch, ASB). De pen is een elektrochirurgisch
instrument dat bedoeld is voor gebruik bij één patiént en met uitsluitend de ASU en ASB. De pen wordt gebruikt voor de ablatie
van hartweefsels en als een chirurgisch instrument voor pacing en mapping. Als de pen aan de ASU verbonden is, levert de ASU
bipolaire radiofrequente energie (RF-energie) die tussen beide elektrodes van de pen stroomt. De gebruiker regelt de afgifte van
deze RF-energie door de voetschakelaar in te drukken. De pen is ontworpen om tijdelijke pacing of monitoring te verschaffen als
hij aan een hulpmiddel voor pacing, detectie of stimulatie verbonden is.

NOMENCLATUUR VAN DE ISOLATOR LINEAIRE PEN (ZIE AFBEELDING 1)

[5] Handgreep

[1]  Eindeffector [6] Kabel

[2] Ablatie-elektrodes [7] Ablatie-aansluitstekker
[3] Detectie-elektrodes [8] Detectie-aansluitstekkers
[4] Schacht [9] Scharnierhendel

[10] Buigzame deel

COMPATIBLE DEVICES

« 0SCOR PACE 203 H AND ORLAB

INDICATIE VOOR GEBRUIK

« De Isolator lineaire pen is een steriel elektrochirurgisch instrument voor eenmalig gebruik dat bedoeld is voor de ablatie van
hartweefsel tijdens hartoperaties met behulp van radiofrequente energie (RF-energie) als het instrument verbonden is aan
de ASU of de ASB in de ablatiemodus.

« Als de Isolator lineaire pen verbonden is aan een tijdelijke externe pacemaker of opnameapparaat, kan de pen gebruikt
worden voor tijdelijke hartpacing, detectie, opname en stimulatie bij de evaluatie van hartaritmieén tijdens operaties.

CONTRA-INDICATIES

« Dit instrument is niet bedoeld voor contraceptieve coagulatie van de eileiders (permanente sterilisatie bij vrouwen).

MOGELIKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties in verband met het ontstaan van punt- of lineaire laesies in hart- en zachte weefsels zijn:

« Weefselperforatie

« Postoperatieve embolische complicaties

- Extensie van extracorporale bypass

« Perioperatieve hartritmestoornis (atriaal en/of ventriculair)
« Pericardeffusie of -tamponnade

« Beschadiging van de grote bloedvaten

« Schade aan klepbladen

« Geleidingsstoornissen (SA/AV-knoop)

« Acuut ischemisch myocardinfarct

Instructies voor reiniging en materialen, met inbegrip van geschikte verzendingsverpakkingen, juiste etikettering en een RGA-
nummer, kunnen worden verkregen bij ATRICURE, Inc.

A LET OP: De zorginstelling is verantwoordelijk voor een geschikte voorbereiding en identificatie van de materialen voor
verzending.

fra AtriCure, Inc.

A FORSIKTIG: Det er helseinstitusjonens ansvar a forberede og identifisere produktet for forsendelse pa en passende mate.
ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

Brukere pétar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for det brukes, og for a sikre at

VRUUWARINGSVERKLARINGEN

Gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik de aanvaardbare staat van dit product goed
te keuren en om ervoor te zorgen dat het product uitsluitend op de in deze gebruiksaanwijzing beschreven wijze wordt gebruikt
en niet opnieuw wordt gebruikt.

AtriCure, Inc. is in geen geval verantwoordelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, schade of kosten die het gevolg zijn
van opzettelijk misbruik of hergebruik van dit product, met inbegrip van verlies, schade of kosten die verband houden met
lichamelijk letsel of schade aan eigendommen.

BRUKSANVISNING NORSK

Isolator™ linezer penn

produktet bare brukes pa den maten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at produktet
ikke blir brukt pa nytt.

AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller folgestap, skade eller utgifter,

som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er relatert til
personskade eller skade pa eiendom.

INSTRUKCJA OBSEUGI POLSKI

Pidro liniowe Isolator™

OPIS
System pidra liniowego Isolator sktada sie z modutu ablacji i detekji AtriCure (ASU), piéra liniowego Isolator (pidro), pedatu

BESKRIVELSE

Isolator linezer penn-systemet bestar av AtriCure-ablasjons- og falerenhet (ASU), Isolator linezr penn (Penn), fotbryter, ASU-
kildebryter (ASB). Pennen er et elektrokirurgisk instrument for pasientbruk som kun er designet for bruk med ASU og ASB.
Pennen brukes til & fjerne hjertevev og som et kirurgisk tempojusterings- og kartleggingsverkty. Nar pennen er koblet til ASU,
gir ASU den bipolare radiofrekvensenheten (RF) energi som flyter mellom begge elektrodene i pennen. Operatgren kontrollerer
bruken av denne RF-energien ved & trykke pa fotbryteren. Nar pennen er koblet til en hjelpeenhet for tempojustering, faling eller

Jjungdami ASU nelieskite kotelio elektrody. Jeigu jjungdamas ASU operatorius liecia kotelio elektrodus, jis gali nudegti.
Kaip ir dirbdami kitais vienkrypciais prietaisais, prie tikslinj audinj (kurio abliacija atliekama) ir uz jo nieko nedékite.
Bet koks j RD energijos lauka patekes audinys gali jkaisti ir (arba) bati paZeistas. Pasirapinkite, kad netiksliniai
audiniai buty tinkamai atskirti nuo RD lauko. Rupestingai uzdédami ir nukreipdami elektrodus pasirapinkite,
kad netiksliniai audiniai baty apsaugoti nuo RD lauko. Zr. galimy komplikacijy sarasa.

Kad bty iSvengta neveiksmingos kardioversijos, defibriliuodami biitinai iSimkite kotelj i$ paciento.
Kad nebuty pavojus uzkrésti paciento, pries atidarydami apZiarékite gaminio pakuote ir jsitikinkite,
kad sterilumo barjeras nepazeistas. Jeigu sterilumo barjeras pazeistas, kotelio nenaudokite.
Kotelio prietaisas skirtas naudoti tik viena karta. NESTERILIZUOKITE ir NENAUDOKITE PAKARTOTINAL.
Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti veikti prietaisas arba bti suZeistas pacientas.
Kad nesugadintuméte prietaiso ar nepazeistuméte sterilumo, nenumeskite kotelio. Jeigu kotelis nukrito,
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju koteliu.
Pries jjungdami RD energija ir jos jjungimo metu pasirapinkite, kad abu elektrodai visu ilgiu liesty tikslinj audinj.
Jeigu audinj liecia tik dalis elektrody, gali buti pradurtas audinys.

Kiekvienos pazaidos abliacijos (-y) bendroji trukmé neturi virdyti rekomenduojamos abliacijos trukmés. Abliacijy neperdenkite
daugiau kaip 50 %. Virijus rekomenduojama abliacijy trukme ir (arba) perdengima gali bati pradurtas audinys.
ASB pagalbinio prietaiso laido nejunkite prie jrangos, maitinamos i elektros tinklo, pirma nepatikrine, ar jungiamos jrangos
izoliacija atitinka EN60601-1-1 reikalavimus. I3 elektros tinklo maitinama jranga gali Sirdyje sudaryti pavojingas nuotékio sroves.

AATSARGUMO PRIEMONES

+ Kotelj naudoti turi tik tinkamai iSmokytas ir kvalifikuotas medicinos personalas. Uz tinkamas chirurgines procediiras ir
metodus atsako medicinos specialistas. Medicinos personalas taip pat atsakingas uz tai, kad suprasty, kaip tinkamai
naudoti pagalbine jranga ,Oscor” ir,ORLab". Kiekvienas chirurgas turi pagal turimas medicinos Zinias, patirtj ir chirurginés
procediiros tipa jvertinti kiekvienos procedaros tinkamuma.

« Kad nebity galios nuostoliy, chirurginés procediiros metu turi bati palaikoma abliacijos ir aptikimo elektrody $vara. Prie$
jjungdami ASU apzitrékite, ar ant kotelio elektrody néra pasaliniy medziagy. Jeigu ant galiuko yra pasalinés medziagos,
pablogés abliacijos kokybe.

« Kotelis turi bati naudojamas tik su suderinamais ir patvirtintais pagalbiniais Sirdies ritmo palaikymo ir aptikimo prietaisais.

« Koteliu abliacija galima atlikti naudojant tik,,AtriCure” ASU ir ASB. Kotelj naudojant su kito gamintojo abliacijos
generatoriumi gali bati sugadintas prietaisas.

Kotelio naudingojo naudojimo trukmé yra astuonios valandos, $i trukmeé sekama ASU. Jeigu kotelis jjungiamas pasibaigus
naudojimo trukmei, jis nustoja veikti. o ASU rodomas pranesimas, kad kotelj reikia pakeisti.

« Kotelis su ASB turi biti naudojamas tik abliacijos reZimu. Abliacijos elektrodai neturi bati naudojami Sirdies ritmo
palaikymo, aptikimo ar stimuliavimo tikslais.

« Vienu metu naudojant abliacijos ir aptikimo elektrodus gali bati gaunami klaidingi pagalbinio prietaiso duomenys.
- Koto nesulenkite toliau nei 25 laipsniai nuo neutralios padéties. Lenkite tik plastiska koto zona. (Zr. 1 pav.)

« Jjungdami ASU kotelio elektrodais nelieskite metaliniy sankabu, sqvarzy arba chirurginiy sidly.

« Viso kotelio nemerkite j skyscius, nes antraip gali bti sugadintas prietaisas.

Saugokite, kad kotelio jungtys nesuslapty, nes antraip prietaisas gali prasciau veikti.

|vesdami ir iSimdami prietaisa, naudodami jo lankstinj mechanizma ir chirurginiais jrankiais lenkdami plastiska koto dalj
bkite atsargs.

« Jeigu pacientas naudoja vidinj ar iSorinj Sirdies stimuliatoriy ir (arba) naudojamas Sirdies defibriliatorius (CD),
elektrochirurgijos procediros turi biti atliekamos atsargiai. Dél naudojamy elektrochirurgijos prietaisy sukelty trikdziy
jvairls prietaisai, kaip kad Sirdies stimuliatoriai ir (arba) ICD gali pradéti veikti netinkamai arba nustoti tinkamai veikti.
Jeigu pacientams, naudojantiems Sirdies stimuliatoriy, numatoma atlikti procediira naudojant elektrochirurgijos prietaisus,

pasitarkite su Sirdies stimuliatoriaus gamintoju arba ligoninés kardiologijos skyriaus specialistais.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Sirdies ritmo palaikymo ir atvaizdavimo rezimas

1. ApZiarékite pakuote ir gaminj ir jsitikinkite, kad nesibaiges galiojimo laikas ir gaminys gabenant ir tvarkant nebuvo
sugadintas.

2. Steriliu badu iSimkite kotelj i$ pakuotés.

3. Prijunkite kotelio aptikimo jungtis prie pagalbinio Sirdies ritmo palaikymo, aptikimo arba stimuliavimo prietaiso.

4. Jjunkite pagalbine Sirdies ritmo palaikymo jrangg ir patikrinkite, ar tinkamai prijungtos jungtys ir sudaryta elektros
grandiné. I3samiy nurodymy Zr. pagalbinio Sirdies ritmo palaikymo prietaiso instrukcijoje.

5. Pagalbinio prietaiso nustatymai ir procediros nustatomos pagal naudojimo instrukcijas, pateiktas su pagalbiniu prietaisu.
Nustatykite pagalbinj prietaisa veikti priesirdZiy asinchroniniu reZimu (aptikimas iSjungtas arba padidintas iki didZiausios
verteés).

Pastaba. Kotelis palaiko Sirdies ritma, kai pagalbinis prietaisas nustatytas j jjungimo padétj.

6. Taikydami standartinius chirurgijos metodus nustatykite ir atidenkite sritis, kuriose bus palaikomas ir aptinkamas Sirdies
ritmas. Lankstinio mechanizmo svirtele nukreipkite galinj efektoriy. Prireikus j Song palenkite plastiska koto dalj, kad
galétuméte tinkamai nukreipti galinj efektoriy. Tiesiogiai vizualiai stebédami uzdékite siuntimo elektrodus ant tikslinio
audinio. Pasiraipinkite, kad abu aptikimo elektrodai visu ilgiu liesty tikslinj audinj.

7. Pasirapinkite, kad Sirdies ritmas baty palaikomas tik tada, kai galinis efektorius liecia tikslinj audinj. Prietaisas palaiko
Sirdies ritma, kai jjungta pagalbinio prietaiso Sirdies ritmo palaikymo funkija.

8. Norédami naudoti aptikimo (atvaizdavimo) funkdija, uzdékite aptikimo elektrodus ant tikslinio audinio, kad pamatytuméte
elektrograma (EGM).

9. Baige chirurgine procediira atjunkite kotelj nuo generatoriaus. Panaudotg kotelj iSmeskite. Laikykités vietiniy valdZios
institucijy potvarkiy ir perdirbimo plany nuostaty dél prietaiso komponenty iSmetimo ar perdirbimo.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Sirdies abliacijos rezimas

1. Steriliu budu iSimkite kotelj i$ pakuotés. Nustate jungties lygiavimo rodyklés simbolj j 12 valandy padétj, jstumkite
abliacijos jungtj j ASU (zr. 2 pav.) arha ASB priekinéje dalyje esantj kotelio lizda. Patikrinkite, ar jungtys tarp kotelio ir ASU
arba ASB patikimai sujungtos. Jeigu jungtys laisvos, kotelio nenaudokite. ApZitreékite laid ir jeigu jis atspures arba pazeista
izoliacija, kotelio nenaudokite.

2. Lankstinio mechanizmo svirtele nukreipkite galinj efektoriy. Prireikus j Song palenkite plastiska koto dalj, kad galétuméte
tinkamai nukreipti galinj efektoriy. Tiesiogiai vizualiai stebédami pridékite abliacijos elektrodus prie tikslinio Sirdies audinio.
Pasirtipinkite, kad abu elektrodai visu ilgiu liesty tikslinj audinj.

3. Abliacijos metodika
3.1. Pastoviai tvirtai spauskite prie audinio ir nejudinkite. Pasirdpinkite, kad elektrodai visa laika visu ilgiu liesty audinj.

Apytikslis pazaidos dydis yra 20 X 8 mm.
3.2. Sudarydami susijungiancias tiesines paZaidas, gretimas abliacijas perdenkite daugiausia 50 %, kad uztikrintuméte
iStising ir visiska pazaida.

Pazaidos gylis*
Abliacijos trukmé (s) 20 30 40 Pakartotiné 40 s abliacija
Pazaidos gylis (mm) 45-49 5,1-55 57-6,0 6,6-6,9

* Duomenys gauti atliekant iSpjauto galvijy miokardo abliacijas ir atitinka 95 % pasikliovimo intervalus. Priklausomai nuo gyvy

audiniy savybiy, rezultatai gali skirtis.

4. Nuspausdami kojinj jungiklj jjunkite ASU.

5. Kai nuspaustas kojinis jungiklis, ASU skleidZia garso signala, nurodantj, kad tarp kotelio abliacijos elektrody ir per audinj
teka srove.

6. Apzitrékite operacijos sritj, kad jsitikintuméte, jog abliacija pakankama.

7. Tarp abliacijos procedary abliacijos elektrodus variai nuvalykite fiziologiniame tirpale jmirkytu marlés tamponu. Svarbu:

kad kotelis geriausiai veikty, pasirapinkite, kad ant jo elektrody nebity koaguliavusios masés. Kad uztikrintuméte, jog ant
elektrody néra koaguliavusios masés, atlikite toliau aprasomus veiksmus.

7.1. Po kiekvienos abliacijos procediros fiziologiniame tirpale jmirkyta marle nuvalykite elektrodus. Koaguliavusia mase
daug lengviau nuvalyti per pirmasias keleta sekundziy po abliacijos. Koaguliavusi masé gali greitai uzdziati ir tada ja
pasalinti bus sunkiau.

7.2. Pries kiekvieng abliacijos procedrg patikrinkite abu elektrodus ir jsitikinkite, kad matoma auksiné elektrodo dalis, o
koaguliavusi masé pasalinta.

7.3. Jeigu tarp abliacijos procediiry kotelis nenaudojamas, tarp abliacijos elektrody jdékite fiziologiniame tirpale jmirkyta
marle, kad neuzdZiaty ant elektrody galinti buti nenuvalyta koaguliavusi maseé.

8. Prireikus pakartokite abliacija.

8.1. Jeigu atliekamos kelios pakartotinés abliacijos procediros, norédami palaikyti reikiama pazaidy lygj pasiripinkite, kad
abliacijos elektrodai baity ausinami. Ausinti galima jmerkus galinj efektoriy j fiziologinio tirpalo arba sterilaus vandens
vonele.

9. Baige chirurgine procediir atjunkite kotelj nuo ASU / ASB bei pagalbinio prietaiso ir panaudota kotelj iSmeskite. Laikykités
vietiniy valdZios institucijy potvarkiy ir perdirbimo plany nuostaty dél prietaiso komponenty iSmetimo ar perdirbimo.

KAIP TIEKIAMA

Kotelis,,Isolator” tiekiamas kaip STERILUS instrumentas ir skirtas naudoti tik vienam pacientui.

Sterilumas uztikrinamas tik tada, jeigu pakuoté neatidaryta ir nepaZeista. Nesterilizuokite pakartotinai.

PANAUDOTO GAMINIO GRAZINIMAS

Jeigu dél bet kokios priezasties gaminj reikia graZinti bendrovei , AtriCure, Inc’, pries iSsiunciant reikia i$ bendrovés, AtriCure, Inc.”
gauti prekiy grazinimo jgaliojimo (PG]) numerj.

Jeigu gaminys lieté krauja ar kino skyscius, pries pakuojant jj reikia kruopsciai nuvalyti ir iSdezinfekuoti. Kad gabenamas gaminys
nebity sugadinamas, jj reikia issiysti originalioje arba tokioje pat déZutéje, ant kurios turi buti tinkamai uZrasytas PG| numeris ir
nurodyta, kad siunta yra biologiskai pavojinga.

Nurodymy dél valymo ir medziagy, jskaitant tinkamas gabenimo talpykles, tinkama Zenklinima ir PG) numerj, galima gauti i$
LAtriCure, Inc

A DEMESIO. Uz gaminio tinkama paruosima siusti ir zyméjima atsakinga sveikatos prieZitiros jstaiga.

PAREISKIMAI DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Uz Siam gaminiui priimtiny s3lygy patvirtinima prie pradedant naudoti ir uztikrinima, kad gaminys baty naudojamas tik
Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytu bidu, jskaitant uztikrinima, kad gaminys nebaty naudojamas pakartotinai, taciau tuo
neapsiribojant, atsako naudotojas.

Bendrové,, AtriCure, Inc." jokiomis aplinkybémis neatsako uZ jokius atsitiktinius, specialiuosius ar Salutinius nuostolius, Zal3 ar

iSlaidas, patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai naudojant $j gaminj, jskaitant bet kokius nuostolius, Zal ar islaidas, susijusias
su Zmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

A BRIDINAJUMI A

Pirms AtriCure ASU, linearas pildspalvas Isolator, ASU avota slédZa un jebkuras citas saderigas paligierices
lietoSanas uzmanigi izlasiet visas 30 iericu instrukcijas. Instrukciju neievéro3ana var izraisit elektriskas
vai termiskas traumas un/vai nepareizu ierices darbibu.

Aktivizejot ASU, nedrikst pieskarties pildspalvas elektrodiem. Ja ASU aktivizéSanas laika notiek
saskarsanas ar pildspalvas elektrodiem, operators var gut apdegumus.

Tapat ka lietojot citas vienvirziena ierices, nenovietojiet neko pirms vai aiz mérka audiem (audiem, kuriem tiek veikta ablacija).
Audi, kas atrodas RF energijas lauka, var uzkarst, un/vai var rasties audu bojajumi. Parliecinieties, ka audi, kas nav
mérka audi, ir pienacigi atdaliti no RF lauka. Uzmanigi izvietojiet un orientgjiet elektrodus, lai aizsargatu audus,
kas nav mérka audi, no RF lauka iedarbibas. Skatiet iespgjamo komplikaciju sarakstu.

Lai nepielautu neefektivu kardioversiju, defibrilacijas laika vienmér nonemiet pildspalvu no pacienta.

Lai izvairitos no pacienta infic&anas riska, pirms atvérsanas parbaudiet produkta iepakojumu, lai parliecinatos,
ka sterilitates barjera nav bojata. Ja sterilitates barjera ir sabojata, pildspalvu nedrikst lietot.
Pildspalva ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Neveiciet atkartotu STERILIZACIJU vai APSTRADI. Péc atkartotas
sterilizéSanas ierice var nedarboties, vai pacients var giit traumas.
Lai izvairitos no ierices sabojasanas vai sterilitates sabojasanas, nenometiet pildspalvu. Ja pildspalva ir nokritusi,
to nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu pildspalvu.
Pirms RF aktivizésanas un RF pievades laika gadajiet, lai abi elektrodi butu saskaré ar mérka audiem pilna garuma.
Daléja saskare ar elektrodiem var izraisit perforaciju audos.

Kopéjais ablacijas ilgums vienam audu bojajumam nedrikst parsniegt ieteikto ablacijas laiku. Ablacijas procedras nedrikst
parklaties vairak par 50%. Ablacijas, kas parsniedz ieteikto laiku un/vai parklasanas apjomu, var izraisit audu perforaciju.
Pirms ASB paligierices kabeli pievienosiet iekartai, kas tiek darbinata no padeves tikla (Iinijas sprieguma),
parbaudiet, vai pievienotas iekartas izolacija atbilst EN60601-1-1 prastham.

No padeves tikla darbinata iekarta var izraisit bistamu stravas nopladi sirdi.

& PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Pildspalvu drikst lietot tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts medicinas personals. Par pareizam kirurgiskam procediram
un darba metodém atbild medicinas darbinieks. Medicinas specialists ir athildigs ari par to, lai Sis specialists bitu apguvis
pareizu paligaprikojuma Oscor un ORLab lietosanu. Katram kirurgam ir janoverté visu procediiru piemérotiba, pamatojoties
uz savam zinasanam un pieredzi medicinas joma un nemot véra kirurdiskas procediras veidu.

Lai izvairitos no energijas zuduma, operacijas laika ablacijas un uztveranas elektrodiem ir jabat tiriem. Pirms ASU
aktivizesanas parbaudiet, vai uz pildspalvas elektrodiem nav sveskermenu. Uz gala esosie sveskermeni negativi ietekmé
ablaciju.

Pildspalvu drikst lietot tikai kopa ar saderigam un apstiprinatam kardiostimulacijas un uztverSanas paligiericém.

« Ablacija ar pildspalvu ir saderiga tikai ar AtriCure ASU un ASB. Pildspalvas lietosana kopa ar cita razotaja ablacijas
@eneratoru var sabojat ierici.

« Pildspalvas darbmiZs ir astonas stundas, un 3im laikam seko lidzi ASU. Ja pildspalva tiek pievienota péc darbmiza beigam,
pildspalva vairs nedarbojas, un ASU ir redzams zinojums ar noradi, ka pildspalva ir janomaina.

« Pildspalva ir lietojama tikai kopa ar ASB ablacijas rezima. Ablacijas elektrodi nav paredzéti kardiostimulésanai vai uztversanai.
« Vienlaicigi izmantojot ablacijas elektrodus un uztversanas elektrodus, no paligierices var ikt ieguti kludaini dati.

« Katu nedrikst saliekt talak par 25 gradiem no neitralas pozicijas. Katu drikst liekt tikai forméjamaja zona. (Skatiet 1. att.)
Aktivizejot ASU, pildspalvas elektrodi nedrikst saskarties ar metala spailém, skavam vai Suvém.

Pildspalvu nedrikst pilniba iegremdét Skidruma, jo ta ierici var bojat.

« Nepielaujiet pildspalvas savienotaju saskari ar Skidrumu, jo tas var ietekmét ierices darbibu.

- levérojiet piesardzibu, kad ierici ievietojat, izpemat un artikulgjat, ka ari gadijumos, kad kata forméjamo dalu saliecat ar
kirurgiskiem instrumentiem.

lek3&ju vai aréju elektrokardiostimulatoru un/vai sirds defibrilatoru (ICD) klatbatné elektrokirurgijas procediras ir javeic
piesardzigi. Elektrokirurgisko iericu lieto3ana var radit traucgjumus, kuru dél tadas ierices ka elektrokardiostimulators
un/vai ICD var pievadit neatbilsto3u terapiju vai nepievadit nepiecieSamo terapiju. Ja elektrokirurgiskas ierices ir planots
lietot pacientiem, kuriem ir elektrokardiostimulatori, konsultgjieties ar elektrokardiostimulatora razotaju vai slimnicas
kardiologijas nodalu, lai sanemtu papildu informaciju.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
Kardiostimulacijas un kartésanas rezims

1. Parbaudiet iesainojumu un izstradajumu, lai parliecinatos, ka deriguma termins nav beidzies un ka transportéanas un
apstrades laika izstradajums nav ticis bojats.

2. lzmantojot sterilu metodi, iznemiet pildspalvu no tas iepakojuma.

3. Pievienojiet pildspalvas uztversanas savienotajus kardiostimulacijas vai uztversanas paligiericei.

4. Lai parbauditu elektrisko nepartrauktibu, ieslédziet kardiostimulacijas vai uztverSanas paligaprikojumu un parliecinieties,
ka savienojumi ir pareizi. Detalizétas instrukcijas skatiet elektrokardiostimulatora rokasgramata.

5. Paligierices iestatijumi un procediras tiek noteiktas saskana ar paligiericei pievienotajam lietosanas instrukcijam. lestatiet

paligierici priekSkambaru asinhronaja darba rezima (uztversana ir atspéjota vai palielinata lidz maksimalajai vértibai).

Piezime. Pildspalva nodrosina kardiostimulaciju, kameér paligierice ir ieslégta stavokli.

6.

lzmantojot standarta kirurgiskos panémienus, identificéjiet un atveriet vietas, kur javeic kardiostimul&sana un uztversana.
lzmantojiet artikulacijas sviru, lai orientétu gala manipulatoru. Ja nepiecieSams, salieciet kata forméjamo zonu laterali,

lai orient&tu gala manipulatoru. Tiesas vizualizacijas laika novietojiet uztversanas elektrodus pret mérka audiem.
Parliecinieties, ka abi uztversanas elektrodi ir saskaré ar mérka audiem.

Parliecinieties, ka kardiostimulacija tiek ieslégta tikai tad, kad gala manipulators ir saskaré ar mérka audiem. lerice
nodrodina kardiostimulaciju, kamér ir ieslégta kardiostimulacija no paligierices.

Lai veiktu uztverSanu (kartésanu), novietojiet uztversanas elektrodus uz mérka audiem, tadéjadi paradot elektrogrammu
(EGM).

Pabeidzot kirurdisko procediiru, atvienojiet pildspalvu no paligierices. Péc lieto3anas pildspalva ir jaizmet. lerices
komponenta izmesana un parstrade ir javeic saskana ar vietgjiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
Sirds ablacijas rezims

1.

Izmantojot sterilu metodi, iznemiet pildspalvu no tas iepakojuma. Kad savienotaja izvietojuma bulta rada uz
pulksten 12.00, iespiediet ablacijas savienotaju pildspalvas ligzda, kas atrodas ASU (skatiet 2. att.) vai ASB priekSpuse.
Parbaudiet, vai savienojumi starp pildspalvu un ASU vai ASB ir drosi. Ja savienojumi ir valigi, pildspalvu nedrikst lietot.
Parbaudiet kabeli — ja kabelis ir nobruzats vai ja izolacija ir bojata, pildspalvu lietot nedrikst.

2. lzmantojiet artikulacijas sviru, lai orientétu gala manipulatoru. Ja nepiecieSams, salieciet kata forméjamo zonu laterali,
lai orientétu gala manipulatoru. Tiesas vizualizacijas laika novietojiet ablacijas elektrodus pret mérka sirds audiem.
Parliecinieties, ka abi elektrodi ir saskaré ar mérka audiem.

3. Ablcijas metode:

3.1. Spiediet uz audiem nepartraukti un nekustigi. Nodroginiet pilnu elektrodu virsmas saskari ar audiem. Bojajums ir
aptuveni 20 mm x 8 mm.

3.2. Veidojot savienotus linedrus bojajumus, parklajiet blakusesosas ablacijas ne vairak ka 50% apjoma, lai nodrosinatu
nepartrauktu un pilnigu bojajumu.

hulpmiddelen die worden gebruikt zorgvuldig door voorafgaand aan het gebruik van de hulpmiddelen. Het niet correct volgen

0m schade aan de pen te vermijden en ervoor te zorgen dat de steriliteit niet wordt aangetast, mag u de pen niet laten vallen.

A WAARSCHUWINGEN A

Lees alle instructies voor de AtriCure ASU, de Isolator lineaire pen, de schakelaar voor de ASU-bron en alle aanvullende

van de instructies kan leiden tot elektrisch of thermisch letsel en tot een onjuiste werking van het hulpmiddel.

Raak de elektrodes van de pen niet aan als u de ASU aanzet. Het aanraken van de pen-elektrodes tijdens
ASU-activatie kan een brandwond bij de gebruiker tot gevolg hebben.

Zoals voor alle unidirectionele hulpmiddelen geldt, mag er niets véér of achter het doelweefsel (het te ableren weefsel)
worden geplaatst. Weefsel binnen het RF-energieveld kan verhitten en/of beschadigen. Zorg ervoor dat niet-doelweefsel,
voldoende wordt afgeschermd van het RF-veld. Zorg ervoor dat niet-doelweefsel is afgeschermd van het RF-veld door
de elektrodes zorgvuldig te plaatsen en te oriénteren. Raadpleeq de lijst met mogelijke complicaties.

Om ineffectieve cardioversie te vermijden, dient u bij defibrillatie altijd de pen uit de patiént te verwijderen.
Controleer de productverpakking voordat u deze opent om er zeker van te zijn dat de steriliteitsbarriére niet is verbroken
en het risico op patiéntinfectie te vermijden. Indien de steriliteit aangetast is, mag u de pen niet gebruiken.

Het pen-instrument is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet OPNIEUW STERILISEREN of HERGEBRUIKEN.
Hernieuwde sterilisatie kan de werking van het instrument aantasten of verwonding van de patiént tot gevolg hebben.

Als de pen gevallen is, mag u deze niet gebruiken. Vervang de pen dan door een nieuw exemplaar.

Zorg ervoor dat beide elektrodes over de volledige lengte contact maken met het doelweefsel, zowel voorafgaand aan als
tijdens de RF-activering. Gedeeltelijk contact van de elektrodes kan resulteren in weefselperforaties.

De totale duur van ablatie(s) per laesie mag de aanbevolen ablatieduur niet overschrijden. Laat ablatielaesies
niet meer dan 50% met elkaar overlappen. Ablaties die de aanbevolen ablatieduur overschrijden
en/of overlappen kunnen weefselperforatie tot gevolg hebben.

Sluit het snoer van het ASB-hulpapparaat niet aan op apparatuur die op de elektriciteit (netspanning) aangesloten
is voordat u gecontroleerd heeft of de elektrische isolatie van de aangesloten apparatuur voldoet aan EN60601-1-1.
Apparatuur die op de netspanning is aangesloten kan gevaarlijke lekstromen naar het hart veroorzaken.

stimulering, er pennen designet for a gi midlertidig tempojustering eller overvaking.
NOMENKLATUR FOR ISOLATOR LINEAR PENN (FIGUR 1)

[1]  Endeeffektor [6] Kabel

[2] Ablasjonselektroder [7] Ablasjonskontakt

[3] Sensorelektroder [8] Foalerkontakter

[4] Skaft [9] Artikulasjonsspak

[5] Héndtak [10] Formbar sone
KOMPATIBLE ENHETER

+ 0SCOR PACE 203 H 0G ORLAB

BRUKSINDIKASJON

« Isolator lineer penn er en steril elektrokirurgisk enhet beregnet pa & fjerne hjertevev under hjertekirurgi ved bruk av
radiofrekvensenergi (RF) nar den kobles direkte til ASU eller ASB i Ablation-modus.

« Isolator linezer penn kan brukes til midlertidig tempojustering, faling, registrering og stimulering av hjertet under

evaluering av hjertearytmier under kirurgi ndr den er koblet til en midlertidig ekstern pacemaker eller registreringsenhet.

KONTRAINDIKASJONER
« Enheten er ikke beregnet for preventiv egglederkoagulasjon (permanent sterilisering av kvinner).

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner relatert til dannelse av flekk- eller lineaere lesjoner i hjerte- og blgtvev er:

« Vevsperforering

« Postoperative emboliske komplikasjoner

« Utvidelse av ekstrakorporeal bypass

« Perioperativ forstyrrelse i hjerterytmen (atriell og/eller ventrikulaer)

+ Perikardiell effusjon eller tamponade

« Skader pd tilstatende nerver og/eller blodkar
« Ventilflikskade

« Ledningsforstyrrelser (SA/AV-node)

« Akutt iskemisk hjerteinfarkt

AADVARSLERA

i przefacznika Zrédta ASU (ASB). Pidro jest instrumentem elektrochirurgicznym przeznaczonym do stosowania wyfacznie

u jednego pacjenta oraz do uzytku z ASU i ASB. Pidro stuzy do ablacji tkanek serca oraz jako narzedzie chirurgiczne do stymulacji

i mapowania. Po podfaczeniu piéra do ASU, ASU dostarcza energie o dwubiegunowej czestotliwosci radiowej (RF) przeptywajaca
pomiedzy obiema elektrodami pidra. Operator kontroluje wykorzystanie tej energii radiowej poprzez nacisniecie pedatu. Kiedy
pidro jest podtaczone do pomocniczego urzadzenia do detekdji lub stymulacji, piéro jest przeznaczone do tymczasowej stymulacji

lub monitorowania.
NAZEWNICTWO ZWIAZANE Z PIOREM LINIOWYM ISOLATOR (PATRZ RYSUNEK 1)

1]
[2]
B3]
[4]
[5]

Koricowka robocza [6] Kabel

Elektrody ablacyjne [7] Itacze ablacyjne
Elektrody detekcyjne [8] Ztacza detekcyjne
Trzon [9] Diwignia przegubowa
Uchwyt [10] Strefa plastyczna

ZGODNE URZADZENIA

0SCOR PACE 203 H 1 ORLAB

WSKAZANIE DO STOSOWANIA
« Pidro liniowe Isolator jest sterylnym, jednorazowym urzadzeniem elektrochirurgicznym przeznaczonym do ablacji tkanki

serca podczas operadji kardiochirurgicznej z wykorzystaniem energii o czestotliwosci radiowej (RF) po bezposrednim
podtaczeniu do ASU lub ASB w trybie ablacji.

« Pidro liniowe Isolator moze by¢ uzywane do tymczasowej stymulacji serca, detekdji i rejestrowania podczas oceny arytmii

serca w trakcie operacji, gdy jest ono podfaczone do tymczasowego zewnetrznego stymulatora serca lub urzadzenia
rejestrujacego.

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie nie jest przeznaczone do antykoncepcyjnej koagulacji jajowoddw (trwatej sterylizacji kobiet).

POTENCJALNE POWIKEANIA
Mozliwe powikfania zwiazane z tworzeniem zmian punktowych lub liniowych w tkance serca i tkance migkkiej to:

+ Perforacja tkanki
« Pooperacyjne powiktania zatorowe

« Rozszerzenie krazenia pozaustrojowego

« Zaburzenia rytmu serca w okresie okofooperacyjnym (przedsionkowe i/lub komorowe)
« Wysiek osierdziowy lub tamponade

« Uszkodzenie sasiednich nerwéw i/lub naczyri krwionosnych

« Uszkodzenie ptatka zastawki

Zaburzenia przewodzenia (wezet SA/AV)
Incydent ostrego niedokrwienia mie$nia sercowego

A VOORZORGSMAATREGELEN

« De pen mag uitsluitend worden gebruikt door naar behoren opgeleid, bevoegd medisch personeel. Het volgen van de juiste
chirugische procedures en technieken is de verantwoordelijkheid van de medische professional. Het begrijpen van het juiste
gebruik van de hulpapparaten Oscor en ORLab is ook de verantwoordelijkheid van de medische professional. ledere chirurg
dient de geschiktheid van een bepaalde procedure te beoordelen op basis van de eigen medische training en ervaring en
het type chirurgische procedure.
Tijdens de operatie dienen resten van de ablatie- en detectie-elektrodes verwijderd te worden, om te voorkomen dat
de spanning wegvalt. Voordat u de ASU aanzet dient u de elektrodes van de pen te inspecteren op de aanwezigheid van
vreemd materiaal. Als er op de tip vreemd materiaal aanwezig is, zal dit een verstorende invioed hebben op de ablatie.
De pen mag uitsluitend worden gebruikt met goedgekeurde compatibele hulpapparaten voor hartpacing en detectie.
Ablatie met de pen is alleen compatibel met de ASU en ASB van AtriCure. Gebruik van de pen met een ablatiegenerator van
een andere fabrikant kan het instrument beschadigen.
« De pen kan gedurende acht uur gebruikt worden, de tijd wordt bijgehouden door de ASU. Indien de pen aangesloten
wordt nadat de tijdslimiet overschreden is, functioneert hij niet meer en toont de ASU een bericht dat aangeeft dat de pen
vervangen dient te worden.

Les alle instruksjonene naye for AtriCure ASU, isolator linezer penn, ASU-kildebryter og alle kompatible hjelpeenheter som
brukes, for du bruker enhetene. Unnlatelse av & folge instruksjonene pa riktig mate kan fore til elektrisk eller termisk skade og
feil funksjon av enheten.

Ikke beror elektrodene til pennen mens du aktiverer ASU. Bergring av pennelektrodene under ASU-aktivering kan fare til
brannskader hos operatgren.

Som med andre ensrettede enheter, ma du ikke plassere noe foran eller bak malvevet (vev som fjernes). Alle vev i RF-
energifeltet kan oppleve oppvarming og/eller vevsskade. Forsikre deg om at vev som ikke er malvev, er adskilt fra RF-feltet.
Forsikre deg om at vev som ikke er mélvev, er beskyttet mot RF-feltet ved & plassere og orientere elektrodene noye.

Se listen over potensielle komplikasjoner.

For a forhindre ineffektiv kardioversjon, ma du alltid fierne pennen fra pasienten under defibrillering.

For & unnga risiko for pasientinfeksjon ma du inspisere produktemballasjen for du dpner den for d sikre at
sterilitetsbarrieren ikke er brutt. lkke bruk pennen hvis sterilitetsharrieren er brutt.
Pennenheten er kun beregnet pa engangsbruk. Skal ikke RESTERILISERES eller GIENBRUKES. Resterilisering kan fore til tap av
funksjon eller skade pa pasienten.
Ikke dropp pennen for & unnga skade pé enheten eller sterilitetsbrudd. Ikke bruk pennen hvis den har blitt droppet.
Skift ut med en ny penn.
Forsikre deg om at begge elektrodene i full lengde er i kontakt med malvevet far og gjennom RF-aktivering.
Delvis kontakt med elektroder kan gi perforeringer i vevet.
Total varighet av ablasjon(er) per lesjon skal ikke overstige anbefalt ablasjonstid. Overlapp ikke ablasjonene med mer enn 50 %.
Ablasjoner som overskrider anbefalt tid og/eller overlapping, kan gi perforeringer i vev.
Ikke koble ASB-hjelpeenhetskabelen til stramforsyning (ledningsspenning) uten & kontrollere at det tilkoblede utstyret er
isolert iht. EN60601-1-1. Stramdrevet utstyr kan fore til farlige lekkasjestrammer i hjertet.

A FORHOLDSREGLER

« Bruken av pennen skal begrenses til riktig opplert og kvalifisert medisinsk personell. Riktig kirurgiske prosedyrer og
teknikker er legenes ansvar. Det er ogsa helsepersonellets ansvar a forsta hvordan hjelpeenheter, som Oscor og ORLab, skal
brukes pa riktig mate. Hver enkelt kirurg ma vurdere om prosedyren er tilrddelig basert pa egen medisinsk opplaring og

Podobnie jak w przypadku innych urzadzer jednokierunkowych, nie nalezy umieszczac niczego przed lub za tkanka docelowa

tkanka niedocelowa jest odpowiednio oddzielona od pola RF. Nalezy sie upewnic, ze tkanka niedocelowa jest chroniona przed

Aby uniknac ryzyka zakazenia pacjenta, nalezy sprawdzic opakowanie produktu przed otwarciem, aby upewnic sie, ze jatowa

AOSTRZHENIAA

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzer nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace jednostki
ASU AtriCure, piéra liniowego Isolator, przetacznika Zrédta ASU oraz wszelkich wykorzystywanych zgodnych urzadzen
pomocniczych. Zignorowanie instrukcji moze doprowadzi¢ do obrazer wywotanych pradem elektrycznym
lub wysoka temperaturg i moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.
Nie nalezy dotykac elektrod pidra podczas aktywacji jednostki ASU. Dotkniecie elektrod piéra podczas aktywadji jednostki
ASU moze spowodowac porazenie pradem elektrycznym lub poparzenie operatora.

(tkanka poddawana ablagji). Kazda tkanka w polu energii RF moze ulec nagrzaniu i/lub uszkodzeniu. Nalezy sie upewnic, ze

polem RF poprzez ostrozne umieszczenie i zorientowanie elektrod. Nalezy zapoznac sie z lista potencjalnych powikfan.
Aby zapobiec nieskutecznej kardiowersji, nalezy zawsze usuwac pidro z ciata pacjenta podczas defibrylacji.

bariera nie zostata naruszona. Jesli jatowa bariera zostanie naruszona, nie nalezy uzywac piora.

Pidro jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE STERYLIZOWAC | NIE UZYWAC PONOWNIE.
Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate funkgji lub uraz u pacjenta.

W celu unikniecia uszkodzenia urzadzenia lub naruszenia jatowosci piéra nie nalezy upuszczac. Jesli piéro zostanie
upuszczone, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuagji nalezy wymienic piéro na nowe.
Nalezy sie upewni¢, ze obie elektrody cata dtugoscia stykaja sie z tkanka docelowa przed i w trakcie aktywacji RF.
(zeSciowy kontakt elektrod moze spowodowac perforacje w tkance.

Catkowity czas trwania ablagji w przeliczeniu na zmiane nie powinien przekraczac zalecanego czasu ablacji.
Nie nalezy dopuszczac¢ do naktadania sie jednego obszaru ablagji na drugi o wiecej niz 50%. Ablacje przekraczajace zalecany
czas i/lub nakfadanie sie obszaréw ablacji moga spowodowac perforacje w tkance.
Nie wolno podtaczac kabla urzadzenia pomocniczego ASB do zasilania urzadzen zasilanych z sieci (napiecie sieciowe)
bez sprawdzenia izoladji podtaczonych urzadzer zgodnie z norma EN60601-1-1. Urzadzenia zasilane
z sieci moga wprowadzac niebezpieczne prady uptywowe do serca.

SP0SOB DOSTARCZANIA
Pidro liniowe Isolator jest dostarczane jako urzadzenie JALOWE i jest przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego pacjenta.
Sterylnos¢ jest gwarantowana, o ile nie doszto do otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie sterylizowa¢ ponownie.

ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostac zwrdcony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy uzyskac
numer autoryzacji zwrotu towaréw (RGA) od firmy AtriCure, Inc.

Jesli produkt miat kontakt z krwig lub ptynami ustrojowymi, nalezy go doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowac przed zapakowaniem.
Powinien on by transportowany w oryginalnym lub podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu.
Ponadto powinien by¢ odpowiednio oznakowany numerem RGA oraz symbolem wskazujacym, ze zawarto$¢ przesytki stanowi
zagrozenie biologiczne.

Instrukcje dotyczace czyszczenia i materiatow, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie oraz
numer RGA, mozna uzyskac od firmy AtriCure, Inc.

A PRZESTROGA: Obowiazkiem placéwki ochrony zdrowia jest odpowiednie przygotowanie i oznakowanie produktu do

wysytki.

OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnosc¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem oraz za
zapewnienie, ze produkt jest uzywany wytacznie w sposob opisany w niniejszej instrukji obstugi, w tym, ale nie wytacznie, za
zapewnienie, ze produkt nie jest uzywany ponownie.

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegdlne lub wynikowe
straty, szkody lub wydatki, ktore s wynikiem celowego niewtasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego produktu, w tym
wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktdre s3 zwiazane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PORTUGUES

Caneta linear Isolator™

DESCRICAO

0 Sistema de caneta linear AtriCure Coolrail é composto pela Unidade de Ablacdo e Detecdo AtriCure (ASU), pela caneta linear
Isolator (caneta), pelo pedal e pela Chave da fonte da ASU (ASB, ASU Source Switch). A caneta é um instrumento eletrocirtrgico

q

ue se destina a utilizacao num tnico paciente, concebido para ser utilizado apenas com a ASU e a ASB. A caneta é utilizada para

fazer a ablacdo de tecidos cardiacos e também como uma ferramenta para dar ritmo e fazer o mapeamento cirdrgico. Quando a
caneta é ligada a ASU, esta fornece a energia por radiofrequéncia (RF) bipolar que flui entre os elétrodos da caneta. 0 operador
controla a aplicacdo dessa energia de RF ao pressionar o pedal. A caneta foi concebida para fornecer ritmo ou monitorizacdo
tempordria quando estiver ligada a um dispositivo auxiliar de ritmo, dete¢do ou estimulacao.

NOMENCLATURA DA CANETA LINEAR ISOLATOR (FIGURA 1)

[1]  Atuador de extremidade [6] Cabo

[2] Elétrodos de ablacdo [7] Conector de ablacao

[3] Elétrodos sensores [8] Conectores sensores

[4] Haste [9] Alavanca de articulacdo
[5] Pega [10] Zona maledvel

DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

+ OSCOR PACE 203 H E ORLAB

INDICACOES DE USO

C

« A caneta linear Isolator é um dispositivo eletrocirtrgico estéril, para utilizagdo num tnico paciente, destinado a ablacao de
tecido cardiaco durante cirurgia cardiaca que utiliza energia de radiofrequéncia (RF) quando estd ligado diretamente a ASU
ou a ASB no modo Ablagéo.

« A caneta linear Isolator pode ser utilizada para marcar o ritmo, detetar, registar e estimular o coragdo temporariamente
durante a avaliacdo de arritmias cardiacas em cirurgia, quando estiver ligada a um pacemaker ou dispositivo de registo
cardiaco externo temporario.

ONTRAINDICACOES
« 0 dispositivo ndo se destina a coagulacao tubéria contracetiva (esterilizacao feminina permanente).

POSSIVEIS COMPLICAGOES
As possiveis complicagdes relacionadas com a criagdo de lesdes lineares ou localizadas em tecidos moles ou cardiaco sao:

« Perfuracdo de tecidos

« Complicagdes embolicas pds-operatdrias

- Extensao de bypass extracorporal

« Perturbagdo perioperatdria do ritmo cardiaco (atrial e/ou ventricular)
- Tamponamento ou efusao pericardica

« Danos aos nervos e/ou vasos sanguineos adjacentes

« Danos as ctispides

« Problemas de conducdo (nddulo SA/AV)

« Episddio isquémico agudo no miocérdio

7.2. Verifique os dois elétrodos antes de cada ablagdo para ter a certeza de que o ouro do elétrodo esta visivel e o codgulo
foi removido.

7.3. Se a caneta estiver ociosa entre as ablaes, coloque os elétrodos de ablagdo numa gaze embebida com solugdo salina
para evitar que seque algum codgulo nao eliminado dos elétrodos.

Repita a ablagdo se necessério.

8.1. Se forem executadas varias ablagoes, certifique-se de que os elétrodos de ablagdo estdo frios para manter uma

profundidade adequada da leso. O arrefecimento pode ser obtido mergulhando o atuador de extremidade num banho
de solugdo esterilizada ou salina.

Ao concluir o procedimento cirdrgico, desligue a caneta da ASU/ASB e do dispositivo auxiliar e descarte-a ap6s a utilizagdo.
Siga as disposicdes requlamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminagdo ou reciclagem do
componente do dispositivo.

COMO E FORNECIDA
A caneta linear Isolator é fornecida como um instrumento ESTERIL e destina-se apenas para utilizacio num tnico paciente.
A esterilizacdo esta garantida a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Nao reesterilize.

DEVOLUGAO DO PRODUTO UTILIZADO
Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a AtriCure, Inc., terd de solicitar um nimero de autorizacéo de
devolucdo de mercadoria (ADM) a AtriCure, Inc. antes do envio.

Se 0 produto tiver estado em contacto com sangue ou fluidos corporais, deve ser minuciosamente limpo e desinfetado antes de
ser embalado. Deve ser enviado na embalagem original ou uma semelhante, para evitar danos durante o transporte, deve ser
devidamente identificado com um nimero ADM e ter indicada a natureza de perigo bioldgico do contetido.

Solicite instrucdes de limpeza e informagdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada
e um niimero ADM, junto da AtriCure, Inc.

A CUIDADO: A instituicdo de satide € responsével pela preparacao e identificacdo adequadas do produto para expedigdo.

DECLARAGOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovacao do estado aceitével deste produto antes de este ser utilizado e
por assegurar que 0 mesmo apenas é utilizado da forma descrita nestas instrucdes de utilizacdo, incluindo, entre outros,

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ROMANA

Stiloul liniar Isolator™

DESCRIERE

Sistemul stiloului liniar Isolator este alcatuit din unitatea de ablatie si detectie (ASU) AtriCure, stiloul liniar Isolator

(stiloul), comutatorul actionat cu piciorul si comutatorul de sursa ASU (ASU Source Switch, ASB). Stiloul este un instrument
electrochirurgical utilizabil pe un singur pacient, conceput pentru a fi folosit numai cu dispozitivele ASU si ASB. Stiloul este
utilizat pentru ablatia tesuturilor cardiace si ca instrument chirurgical de stimulare si realizare a topografiei. Cand stiloul este
conectat la unitatea ASU, unitatea ASU furnizeaza energie prin radiofrecventd (RF) bipolard, care circula intre cei doi electrozi

ai stiloului. Operatorul controleaza aplicarea acestei energii prin RF apasand comutatorul actionat cu piciorul. Cand stiloul este
conectat la un dispozitiv de stimulare sau detectare auxiliar, stiloul este conceput in asa fel inct sa asigure temporar stimularea
si monitorizarea.

NOMENCLATURA PRIVIND STILOUL LINIAR ISOLATOR (FIGURA 1)

7. Intre ablatji, curatati electrozii de ablatie prin stergere cu un tampon de tifon imbibat in solutie salind. Important: pentru
garanta performanta optima, asigurati-va cd electrozii stiloului sunt lipsiti de coagul. Pentru a vé asigura cd electrozii sunt
lipsiti de coagul:

7.1. Folositi un tifon imbibat in solutie salind pentru a curdta electrozii dupd fiecare ablatie. Coagulul este mult mai usor
deindepartat in primele secunde de dupa ablatie. Coagulul se poate usca intr-un timp scurt, fapt ce ingreuneaza
indepdrtarea coagulului.

7.2. Verificati ambii electrozi inainte de fiecare ablatie pentru a va asigura ca partea auritd a electrodului este vizibild i
coagulul este indepartat.

7.3. Daca stiloul este inactiv intre ablatii, plasati electrozii de ablatie pe un tifon imbibat in solutie salina pentru a preveni
uscarea eventualului coagul care nu a fost indepdrtat de pe electrozi.

8. Repetati ablatia dacd este necesar.

8.1. Dacd sunt efectuate mai multe ablatii repetate, asigurati-va cd electrozii de ablatie sunt rdciti pentru a respecta
adancimea corespunzdtoare a leziunii. Rdcirea poate fi realizatd prin scufundarea efectuatorului terminal intr-o baie de
solutie salind sau apd sterila.

9. Dupa finalizarea procedurii chirurgicale, deconectati stiloul de la dispozitivul ASU/ASB si dispozitivul auxiliar si eliminati
stiloul dupa utilizare. Urmati reglementarile si planurile de reciclare locale privind eliminarea sau reciclarea componentei
dispozitivului.

MOD DE FURNIZARE

Stiloul liniar Isolator este furnizat ca un instrument STERIL si este destinat utilizérii pe un singur pacient.

Sterilitatea este garantatd, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

RETURNAREA PRODUSULUI UTILIZAT

Dacd, din orice motiv, acest produs trebuie returnat companiei AtriCure, Inc., trebuie sa obtineti un numadr de autorizare a

returndrii produselor (RGA — Return Goods Authorization) de la compania AtriCure, Inc. inainte de expediere.

Daca produsul a intrat in contact cu sange sau fluide corporale, acesta trebuie curatat si dezinfectat bine inainte de ambalare.
Pentru a preveni deteriorarea in timpul transportului, produsul trebuie expediat in cutia originald sau intr-o cutie echivalenta.
De asemenea, acesta trebuie etichetat corespunzator cu un numar RGA si o indicatie privind riscul biologic pe care il prezinta
continutul coletului.

Instructiunile privind curdtarea si materialele, inclusiv recipientele de transport corespunzatoare, etichetele corespunzatoare si
numarul RGA, pot fi obtinute de la AtriCure, Inc.

A ATENTIE: este responsabilitatea institutiei medicale sa pregateasca si sd identifice produsul in mod corespunzdtor pentru
expediere.

DECLARATII DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

Utilizatorii fsi asuma responsabilitatea de a confirma starea acceptabild a acestui produs inainte de utilizare si faptul ca produsul
este utilizat numai in modul prezentat in aceste instructiuni de utilizare, inclusiv asigurdndu-se ca produsul nu este reutilizat, dar
fard limitare la acest lucru.

In niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va raspunde pentru nicio pierdere, daund sau cheltuiald accidentald, speciala sau
indirecta cauzatd de utilizarea necorespunzatoare sau reutilizarea acestui produs in mod intentionat, nici pentru pierderile,
daunele sau cheltuielile legate de vatdmarea personala sau daunele materiale.

Gl

NAVOD NA POUZITIE SLOVENCINA

[1] Efectuatorul terminal [6] Cablul

[2] Electrozii de ablatie [7] Conectorul de ablatie

[3] Electrozii de detectare [8] Conectoarele de detectare
[4] Tija [9] Levierul de articulatie

[5] Manerul [10] Zond maleabila

Linedrne pero Isolator™

POPIS
Systém linedrneho pera Isolator sa skladd z ablacnej a snimacej jednotky AtriCure (ASU), linedreho pera Isolator (pero), nozného

erfaring og typen kirurgisk inngrep.

« Ablasjons- og sensorelektrodene mé holdes rene for rusk under operasjonen for a unnga tap av kraft. Far du aktiverer ASU,

« De pen dient met de ASB uitsluitend in de ablatiemodus gebruikt te worden. De ablatie-elektrodes mogen niet worden

ma du inspisere elektrodene til pennen for fremmedlegemer. Fremmedlegemer fanget pa tuppen vil pavirke ablasjonen

Bojajuma dzilums*
Ablacijas laiks 20 30 40 Atkartota 40 s ablacija
Bojajuma dzilums (mm) 4,5-4,9 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

* Dati tika iegti no ablacijam, kas veiktas ar izgrieztu liellopu miokardu, un tie atspogulo 95% ticamibas intervalus. Rezultati var
atskirties atkariba no dzivo audu ipasibam.

4. Nospiediet pedalsledzi, lai aktivizetu ASU.

5. Nospiezot pedalsledzi, ASU atskano signalu, kas norada, ka starp pildspalvas ablacijas elektrodiem un caur audiem plist
strava.

6. Parbaudiet kirurgisko zonu, lai nodrosinatu pietiekamu ablaciju.

7. Starp ablacijas procedram ablacijas elektrodi ir janoslauka ar fiziologiskaja Skiduma samércétu marles tamponu.

Svarigi! Lai veiktspéja butu optimala, uz pildspalvas elektrodiem nedrikst atrasties sarecgjusie audi. Lai nodroinatu, ka uz

elektrodiem neatrodas sarecgjusie audi, izpildiet talak aprakstitos noradijumus.

7.1. Péc katras ablacijas procediras elektrodi ir janotira ar fiziologiskaja skiduma samércétu marli. Sarecgjusos audus ir
daudz vieglak nonemt dazu pirmo sekunZu laika péc ablacijas veiksanas. Sarecgjusie audi isa laika var izzit, apgratinot
to notiriSanu.

7.2. Pirms katras ablacijas parbaudiet abus elektrodus, lai parliecinatos, ka elektroda zelta parklajums ir redzams un
sarecéjusie audi ir notiriti.

7.3. Ja starp ablacijas procediram pildspalva darbojas dikstave, novietojiet ablacijas elektrodus uz fiziologiskaja skiduma
samércétas marles, lai nepielautu, ka no elektrodiem nenotiritie sarecéjusie audi izzust.

8. Janepiecie3ams, atkartojiet ablaciju.

8.1. Ja tiek veiktas vairakas atkartotas ablacijas, parliecinieties, ka ablacijas elektrodi tiek atdzeseéti, lai uzturétu atbilstosu

bojajuma dzilumu. Atdzesésanu var panakt, iegremdéjot gala manipulatoru fiziologiskaja skiduma vai sterila Gdeni.
9. Pabeidzot kirurgisko procediiru, atvienojiet pildspalvu no ASU/ASB un paligierices un péc lietosanas izmetiet pildspalvu.

lerices komponenta izme3ana un parstrade ir javeic saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.

KA PIEGADATS
Lineara pildspalva Isolator tiek piegadata ka STERILS instruments un paredzéta tikai vienam pacientam.
Sterilitate tiek garantéta, kamér iepakojums nav atverts vai bojats. Nedrikst sterilizét atkartoti.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Jakada iemesla dé| Sis produkts ir jaatgriez uznémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnosatisanas jums ir nepieciesams
sazinaties ar uznémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnositisanas atlaujas (Return Goods Authorization — RGA)
numuru.

Ja produkts bija saskaré ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepakosanas produkts ir riipigi janotira un jadezinfice.
Produkts ir jasata vai nu originalaja karba, vai lidzvertiga karba, lai sutisanas laika nerastos produkta bojajumi; un tie ir athilstosi
jamarkg, pievienojot RGA numuru un norades par sitijuma satura biologiska apdraudéjuma veidu.

Sazinieties ar uznémumu AtriCure, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un sanemtu noradijumus par tirianu un materialiem,
sutisanai piemérotiem konteineriem un pareizu markésanu.

A UZMANIBU! Veselibas apriipes iestades pienakums ir pienacigi sagatavot un identificét nosiitisanai paredzéto produktu.

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat 3i produkta lieto3anai pienemamos nosacijumus pirms produkta lietoSanas un gadat, lai Sis
produkts tiktu izmantots vienigi tada veida, ka aprakstits Sajas lieto3anas instrukcijs, tostarp, bet ne tikai, lai Sis produkts netiktu
lietots atkartoti.

Uznémums AtriCure, Inc. neatbild par nejausiem, ipasiem vai izrietosiem zaudéjumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri
radusies tadel, ka Sis produkts apzinati tika lietots nepareizi vai atkartoti, tostarp par zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem
saistiba ar miesas bojajumiem vai ipaSuma bojajumiem.

gebruikt voor pacing, detectie of stimulatie.
« Gelijktijdig gebruik van de ablatie-elektrodes en de detectie-elektrodes kan foutieve gegevens van het hulpapparaat opleveren.
« Buig de schacht niet verder dan 25 graden van de neutrale positie. Buig uitsluitend het buigzame deel van de schacht.
(Zie afbeelding 1.)
Laat de elektrodes van de pen niet in aanraking komen met metalen nietjes of klemmen of hechtingen als u de ASU
activeert.
« Dompel de pen niet volledig onder in vloeistoffen, omdat dit het instrument kan beschadigen.
« Zorg ervoor dat de aansluitstekkers van de pen niet nat worden. Natte/vochtige aansluitstekkers kunnen de prestaties van
het instrument beinvloeden.
« Wees voorzichtig bij het inbrengen, verwijderen en buigen van het hulpmiddel, en bij het buigen van het buigzame deel
van de schacht met behulp van chirurgische instrumenten.
Bij aanwezigheid van inwendige of uitwendige pacemakers en/of hartdifibrillators (ICD) moet elektrochirurgie met
voorzichtigheid worden toegepast. Door het gebruik van de elektrochirurgische apparaten veroorzaakte interferentie kan
tot gevolg hebben dat apparaten als een pacemaker en/of ICD ongeschikte therapie geven of niet de juiste therapie geven.
Raadpleeg de fabrikant van de pacemaker of de cardiologieafdeling van het ziekenhuis voor meer informatie wanneer het
gebruik van elektrochirurgische apparatuur bij patiénten met pacemakers wordt gepland.

GEBRUIKSAANWLIZING
Pacing- en mapping-modus

1. Inspecteer de verpakking en het product om te controleren of de uiterste gebruiksdatum niet verstreken is en of het product
niet beschadigd is geraakt tijdens het hanteren en de verzending.

2. Haal de pen m.b.v. een steriele techniek uit de verpakking.

3. Sluit de detectie-aansluitstekkers van de pen aan op het hulpapparaat voor pacing, detectie of stimulatie.

4. Zet het hulpapparaat voor pacing, detectie of stimulatie aan en controleer de verbindingen op stroomdoorgang. Zie voor
uitgebreide instructies de gebruiksaanwijzing van de pacemaker.

5. Deinstellingen en procedures voor het hulpapparaat zijn te vinden in de gebruiksaanwijzing die bij het hulpapparaat

geleverd worden. Zet het hulpapparaat in de atriale asynchrone modus (detectie uitgeschakeld of op maximale waarde
ingesteld).

Opmerking: De pen begint met pacing als het hulpapparaat in de ON (AAN) stand staat.

6. Identificeer de posities voor pacing en maak deze met behulp van standaard chirurgische technieken toegankelijk. Gebruik
de scharnierhendel om de eindeffector te richten. Buig, indien nodig, het buigzame deel van de schacht lateraal om de
eindeffector te richten. Plaats de detectie-elektrodes op het doelweefsel, onder rechtstreekse controle van de chirurg.
Controleer of beide detectie-elektrodes in contact zijn met het doelweefsel.

7. Verzeker u ervan dat de pacing alleen aan staat als de eindeffector in contact is met het doelweefsel. Het instrument begint
met pacing als het hulpapparaat voor pacing aan staat.

8. Voor detectie (mapping) plaatst u de detectie-elektrodes op het doelweefsel om het elektrogram (EGM) weer te geven.

9. Koppel na afloop van de chirurgische procedure de pen los van het hulpapparaat. Gooi de pen na gebruik weg.

Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot de afvoer of recycling van een
hulpmiddelonderdeel.

GEBRUIKSAANWIJZING
Hartablatiemodus

1.

Haal de pen m.b.v. een steriele techniek uit de verpakking. Steek, met de uitlijnpijl van de aansluitstekker op de
12-uurspositie, de ablatie-aansluitstekker in de pen-ontvanger aan de voorzijde van de ASU (zie afbeelding 2) of de ASB.
Controleer of de aansluitingen tussen de pen en de ASU of ASB goed vast zitten. Als de aansluitingen los zitten, mag u
de pen niet gebruiken. Inspecteer de kabel en gebruik de pen niet als de kabel gerafeld is of als het isolatiemateriaal
beschadigd is.

Gebruik de scharnierhendel om de eindeffector te richten. Buig, indien nodig, het buigzame deel van de schacht lateraal

om de eindeffector te richten. Plaats de ablatie-elektrodes op het doelweefsel, onder rechtstreekse controle van de chirurg.

Controleer of beide ablatie-elektrodes in contact zijn met het doelweefsel.

Ablatietechniek:

3.1. Oefen een constante en stevige druk uit op het weefsel, zonder te bewegen. Zorg dat er voortdurend volledig contact is
tussen de elektrodeoppervlakte en het weefsel. Een laesie is ongeveer 20 mm x 8 mm.

3.2. Bij het creéren van verbindende lineaire laesies dient u de aangrenzende ablaties ten hoogste 50% te overlappen,
zodat er een continue en volledige laesie ontstaat.

Laesiediepte*
Ablatietijd (s) 20 30 40 Herhaalde 40 s ablatie
Laesiediepte (mm) 4549 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

* Deze gegevens zijn verkregen van ablaties die uitgevoerd werden op uitgenomen runderhartspieren en hebben
betrouwbaarheidsintervallen van 95%. De resultaten kunnen variéren, afhankelijk van de weefseleigenschappen.

4. Druk de voetschakelaar in om de ASU in werking te stellen.

5. Als de voetschakelaar ingedrukt is, zendt de ASU een hoorbare toon uit om aan te geven dat er een stroom tussen de
ablatie-elektrodes van de pen en door het weefsel stroomt.

6. Inspecteer het operatiegebied om zeker te zijn van geschikte ablatie.

7. Veeg tussen ablaties de ablatie-elektrodes schoon met een in zoutoplossing gedrenkt verbandgaasje. Belangrijk: Houd de
pen-elektrodes voor optimale prestaties vrij van bloedstolsels. Elektrodes vrijmaken van bloedstolsels:

7.1. Gebruik in zoutoplossing gedrenkt verbandgaas om de elektrodes na elke ablatie te reinigen. Het coagulum is
gemakkelijk te verwijderen in de eerste paar seconden na de ablatie. Het coagulum droogt snel op en is dan veel
moeilijker te verwijderen.

7.2. Controleer beide elektrodes voorafgaand aan elke ablatie om er zeker van te zijn dat het goud van de elektrode
zichtbaar is en bloedstolsels zijn verwijderd.

7.3. Als de pen tussen ablaties niet gebruikt wordt, plaats de ablatie-elektrodes dan op in zoutoplossing gedrenkt
verbandgaas om te voorkomen dat eventueel niet verwijderd coagulum op de elektrodes opdroogt.

8. Herhaal de ablatie indien nodig.

8.1. Als er meerdere herhaaldelijke ablaties uitgevoerd worden, dient u ervoor te zorgen dat de ablatie-elektrodes goed
afgekoeld zijn, zodat voldoende laesiediepte verkregen wordt. Afkoelen kan bereikt worden door de eindeffector onder
te dompelen in een bad van zoutoplossing of steriel water.

9. Koppel na afloop van de chirurgische procedure de pen los van de ASU/ASB en het hulpapparaat en gooi de pen na gebruik

weg. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot de afvoer of recycling van een
hulpmiddelonderdeel.

LEVERINGSWIJZE
De Isolator lineaire pen wordt geleverd als een STERIEL instrument en is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.
Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Als dit product om enige reden aan AtriCure, Inc. moet worden geretourneerd, moet voorafgaand aan de verzending van AtriCure,
Inc. een retourautorisatienummer (return goods authorization, RGA) worden verkregen.

Als het product in contact is geweest met bloed of lichaamsvloeistoffen, dient het vo6r verpakking grondig gereinigd en
gedesinfecteerd te worden. Het dient verzonden te worden in ofwel de originele verpakking ofwel een vergelijkbare verpakking,
om beschadiging tijdens transport te voorkomen; ook dient het juist gelabeld te worden met een RGA-nummer en een indicatie
van de hiogevaarlijke aard van de inhoud van de verpakking.

negativt.
« Pennen skal bare brukes med kompatible hjelpeenheter godkjent for impulslevering til og registrering av hjertet.

ASRODKI 0STROZNOSCI

« Korzystanie z piéra powinno by¢ ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu
medycznego. Przestrzeganie wtasciwych procedur i technik chirurgicznych nalezy do obowiazkow fachowego personelu
medycznego. Za prawidtowe wykorzystanie urzadzer pomocniczych Oscor oraz ORLab takze odpowiada lekarz. Kazdy

+ Ablasjon med pennen er bare kompatibel med AtriCure ASU og ASB. Bruk av pennen sammen med en annen produsents
ablasjonsgenerator kan skade enheten.

« Pennen har en atte timers brukstid som spores av ASU. Hvis pennen kobles til etter at den har nadd dens tidshegrensning,
fungerer ikke pennen lenger, og ASU vil vise en melding som indikerer at pennen ma byttes ut.

« Pennen skal kun brukes med ASB i ablasjonsmodus. Ablasjonselektrodene skal ikke brukes til tempojustering, faling eller
stimulering.

- Bruk av ablasjonselektrodene og sensorelektrodene samtidig kan gi feil data fra hjelpeenheten.

« Ikke bay skaftet forbi 25 grader fra ngytral stilling. Bay skaftet kun i den formbare sonen. (Se figur 1.)

+ Ikke bergr elektrodene pd elektrodene til penn-til-metall-stifter eller -klemmer, eller suturer mens du aktiverer ASU.

« Ikke senk hele pennen i vaesker, da dette kan skade enheten.

+ Ikke la kontaktene pd pennen bli vte, da dette kan pavirke enhetens ytelse.

« Veer forsiktig under innfering, fierning og artikulasjon av enheten og hvis du bayer den formbare delen av skaftet med
kirurgiske verktay.

« Elektrokirurgi skal brukes med forsiktighet i naervzer av interne eller eksterne pacemakere og eller implanterbare
hjertestartere (ICD). Interferens som oppstar ved bruk av elektrokirurgiske enheter, kan fore til at enheter, som en
pacemaker og/eller ICD, gir uegnet behandling eller ikke gir egnet behandling. Kontakt pacemakerprodusenten eller
sykehusets kardiologiavdeling for ytterligere informasjon nar det er planlagt bruk av elektrokirurgiske apparater hos
pasienter med pacemaker.

BRUKSANVISNING

Tempojusterings- og kartleggingsmodus

1. Inspiser pakken og produktet for 4 sikre at utlopsdatoen ikke er utlgpt, og at det ikke oppsto skader pa produktet under
transport og handtering.

2. Fjern pennen fra emballasjen ved bruk av steril teknikk.

3. Koble pennfalingskontaktene til hjelpeenheten for tempojustering, faling og stimulering.

4. SIa pé hjelpeutstyret for tempojustering og faling, og serg for riktige tilkoblinger for & kontrollere elektrisk kontinuitet. For
detaljerte instruksjoner, se handboken til pacemakeren.

chirurg musi oceni¢ stosownos¢ kazdej procedury na podstawie wiasnego wyksztatcenia i doswiadczenia medycznego oraz
rodzaju procedury chirurgicznej.
Elektrody ablacyjne i detekcyjne musza by¢ utrzymywane w czystosci, aby uniknac utraty mocy. Przed aktywacja ASU
nalezy sprawdzic elektrody piora pod katem obecnosci substancji obcych. Obce substancje uwiezione na koricéwce wptyna
negatywnie na ablaje.
Piéro nalezy stosowac wytacznie w potaczeniu z kompatybilnymi, pomocniczymi, zatwierdzonymi stymulatorami
i czujnikami serca.
- Ablacja za pomocg piéra jest zgodna tylko z AtriCure ASU i ASB. Uzycie piéra z generatorem ablagji innego producenta moze
spowodowac uszkodzenie urzadzenia.
Piéro ma o$miogodzinny okres eksploatacji, ktdry jest sledzony przez ASU. Jesli pidro jest podtaczone po uptywie limitu
(zasu, pioro nie bedzie dziatato, a ASU wyswietli komunikat informujacy o koniecznosci wymiany pidra.
« Piéro moze by¢ uzywane z ASB tylko w trybie ablagji. Elektrody ablacyjne nie moga by¢ uzywane do stymulaji ani detekdji.
Jednoczesne stosowanie elektrod ablacyjnych i elektrod detekcyjnych moze prowadzi¢ do uzyskania btednych danych
z urzadzenia pomocniczego.
« Nie zginac trzonu bardziej niz o 25 stopni od pozycji neutralnej. Zaginac trzon tylko w strefie plastycznej. (Patrz Rysunek 1)
« Nie dotykac elektrodami pidra do metalowych zszywek lub Klipséw ani do szwéw podczas aktywacji jednostki ASU.
« Nie zanurzac catego piéra w ptynach, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.
Nie wolno dopusci¢ do zamoczenia ztaczy pidra, poniewaz moze to mie¢ niekorzystny wptyw na dziatanie urzadzenia.
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania, wyjmowania, wyginania oraz w przypadku zginania plastycznej czesci
trzonu przy uzyciu narzedzi chirurgicznych.
« Urzadzenia elektrochirurgiczne nalezy stosowac ostroznie w obecnosci rozrusznikéw wewnetrznych lub zewnetrznych i/
lub defibrylatoréw serca (ICD). Zakt6cenia zwigzane ze stosowaniem urzadzen do elektrochirurgii moga spowodowa,
7e urzadzenia takie jak stymulatory i/lub ICD zastosuja niewtasciwa terapie lub nie zdotaja zastosowa¢ odpowiedniej
terapii. Nalezy sie skonsultowac z producentem rozrusznika serca lub szpitalnym oddziatem kardiologii w celu
uzyskania dodatkowych informacji na temat planowanego stosowania urzadzen elektrochirurgicznych u pacjentow ze
stymulatorami serca.

5. Innstillinger og prosedyrer for hjelpeenheten bestemmes i henhold til bruksanvisningen som falger med hjelpeenheten. INSTRUKCJA 0BStUGI

Sett hjelpeenheten i atrial asynkron modus (faling deaktivert eller gkt til maksimal verdi). Tryb stymulacji i mapowania
Merk: Pennen gari justert tempo ndr hjelpeenheten er i ON-stilling. 1. Sprawdzi¢ opakowanie i produkt, aby upewnic sie, ze nie minat termin waznosci oraz ze nie doszto do uszkodzenia produktu
6. Identifiser og eksponer stedene for tempojustering og faling ved bruk av standard kirurgiske teknikker. Bruk podczas transportu i manipulacji.

artikulasjonsspaken for & orientere endeeffektoren. Boy eventuelt den formbare sonen pé skaftet sideveis for & orientere 2. Stosujac technike sterylng, wyjac pidro z opakowania.

endeeffektoren. Under direkte visualisering plasserer du senderelektrodene mot mélvevet. Forsikre deg om at begge 3. Podtaczyc ztacza detekcyjne pidra do pomocniczego urzadzenia do stymulagji lub detekji.

sensorelektrodene er i kontakt med malvevet. 4. Whczy¢ pomocnicze urzadzenie stymulujace lub wykrywajace i zapewnic prawidtowe pofaczenia w celu sprawdzenia

7. Forsikre deg om at stimuleringen bare er pa nar endeeffektoren er i kontakt med malvevet. Enheten gar inn i justert tempo

nar tempojusteringen til hjelpeenheten er pa. 5.

8. Forfaling (kartlegging), plasser folerelektrodene pa det malvevet for & vise elektrogrammet (EGM).
9. Narden kirurgiske prosedyren er fullfrt, ma du koble pennen fra hjelpeenheten. Kasser pennen etter bruk. Felg de lokale
reguleringshestemmelsene og gjenvinningsplanene angaende kassering eller gjenvinning av enhetskomponenten.

BRUKSANVISNING 6.

Hjerteablasjonsmodus
1. Fjern pennen fra emballasjen ved bruk av steril teknikk. Med kontaktjusteringspil-symbolet i klokken 12-posisjonen,

skyver du ablasjonskontakten inn i pennens kontakt foran pa ASU (se figur 2) eller ASB. Kontroller at forbindelsene mellom 7.

pennen og ASU eller ASB er sikre. Ikke bruk pennen hvis tilkoblingene er lgse. Inspiser kabelen, og ikke bruk pennen hvis

kabelen er frynsete eller isolasjonen er skadet. 3.
2. Brukartikulasjonsspaken for & orientere endeeffektoren. By eventuelt den formbare sonen pa skaftet sideveis for a 9.

orientere endeeffektoren. Under direkte visualisering, plasser ablasjonselektrodene mot det malrettede hjertevevet.
Forsikre deg om at begge elektrodene er i kontakt med mélvevet.

ciagtosci elektrycznej. Szczegétowe instrukcje znajduja sie w podreczniku pomocniczego stymulatora serca.
Ustawienia i procedury dla urzadzenia pomocniczego sa okreslane zgodnie z instrukgja obstugi dostarczong wraz

z urzadzeniem pomocniczym. Ustawic urzadzenie pomocnicze w tryb asynchroniczny przedsionkowy (wykrywanie
wyfaczone lub zwigkszone do wartosci maksymalnej).

Uwaga: Pidro zapewni stymulacje, gdy urzadzenie pomocnicze znajdzie sie w pozycji Wt.

Zidentyfikowac i odstonic¢ miejsca stymulacji i detekji przy uzyciu standardowych technik chirurgicznych. Uzy¢ dzwigni
przegubowej, aby ustawic koricowke robocza. W razie koniecznos¢ zgia¢ plastyczna strefe trzonu w bok, aby ustawic
koricéwke robocza. Pod bezposrednia wizualizacja umiesci¢ elektrody wysytajace naprzeciwko tkanki docelowej.

Upewnic sig, ze obie elektrody detekcyjne stykaja sie z tkanka docelowa.

Upewnic sig, ze stymulacja jest wiczona tylko wtedy, gdy koficéwka robocza styka sie z tkanka docelowa. Urzadzenie
zapewni stymulacje, gdy zostanie wiaczona stymulacja na urzadzeniu pomocniczym.

W celu detekeji (mapowania) umiesci¢ elektrody detekcyjne na tkance docelowej, aby wyswietli¢ elektrogram (EGM).

Po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego nalezy odtaczyc piéro od urzadzenia pomocniczego. Wyrzuci¢ piéro po uzyciu.
Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementdw.

) ) INSTRUKCJA OBSLUGI
3. Ablaslixnsteknlkk. ) Tryb abladji serca
3.1. Pafar konstant fast trykk pa vevet uten bevegelse. Oppretthold full kontakt med elektrodeoverflaten og vevet. En 1. Stosujac technike sterylna, wyjac pidro z opakowania. Po ustawieniu symbolu strzafki wyréwnania ztacza w pozygina

lesjon er omtrent 20 mm x 8 mm.

3.2. Huis du lager koblende linere lesjoner, mé& du overlappe sammenhengende ablasjoner pé hayst 50 % for a sikre en
kontinuerlig og fullstendig lesjon.

Lesjonsdybde* 2.
Ablasjonstid(er) 20 30 40 Gjenta 40 s ablasjon
Lesjonsdybde (mm) 45-49 51-55 57-6,0 6,6-6,9 3.

* Data ble innhentet fra ablasjoner utfart pa utskaret bovint myokard og representerer 95 % konfidensintervaller. Resultatene
kan variere basert pa levende vevsegenskaper.
4. Trykk pé fotbryteren for  aktivere ASU-en.

5. Nardu trykker pé fotbryteren, vil ASU-en avgi en harbar tone som indikerer at stram flyter mellom ablasjonselektrodene til
pennen og gjennom vevet.

godzinie 12 wcisnac ztacze ablacyjne do odpowiedniego gniazda pira z przodu jednostki ASU (patrz Rysunek 2) lub
ASB. Sprawdzic, czy potaczenia miedzy pidrem i ASU lub ASB s3 Sciste. Jesli potaczenia sa luZne, nie nalezy uzywac pidra.
Sprawdzic kabel i nie uzywac pidra, jesli kabel jest postrzepiony lub izolacja jest uszkodzona.
Uzy¢ dzwigni przequbowej, aby ustawi¢ koricowke robocza. W razie konieczno$¢ zgiac plastyczna strefe trzonu w bok, aby
ustawic koricowke robocza. Pod bezposrednia wizualizacja umiesci¢ elektrody ablacyjne naprzeciwko tkanki docelowej.
Upewnic sig, ze obie elektrody stykaja sie z tkanka docelowa.
Technika ablagji:
3.1. Wywierac staty nacisk na tkanke, unikajac ruchu. Utrzymywac petny kontakt powierzchni elektrody z tkanka. Zmiana
ma wymiar okoto 20 mm X 8 mm.
3.2. W przypadku tworzenia faczacych sie zmian liniowych natozenie sasiednich obszaréw ablagji nie powinno przekracza¢
509%, aby zapewnic ciagta i catkowita zmiane.
Gieboko$c zmiany*

A AVISOS A

Leia atentamente todas as instrugdes da ASU AtriCure, da caneta linear Isolator, da Chave da fonte da ASU e de todo
o dispositivo auxiliar que for utilizado antes de utilizar o dispositivo. Se as instrugdes nao forem corretamente sequidas
poderdo ocorrer lesdes por choque ou calor e mau funcionamento do dispositivo.

Nao toque nos elétrodos da caneta enquanto estiver a ativar a ASU.
Se s elétrodos forem tocados durante a ativacdo da ASU, pode ocorrer queimadura no operador.

Tal como noutros dispositivos unidirecionais, ndo coloque nada a frente ou atrés do tecido-alvo (tecido sob ablagao).
Qualquer tecido dentro do campo de energia de RF poderd sofrer aquecimento e/ou danos. Garanta que o tecido ndo visado
seja devidamente separado do campo de RF. Garanta que o tecido nao visado estd protegido do campo de RF colocando e
orientando cuidadosamente os elétrodos. Consulte a lista de Possiveis complicagdes.

Para evitar uma cardioversdo ineficaz, remova sempre a caneta do paciente durante a desfibrilacgo.

Para evitar o risco de infecdo do paciente, inspecione a embalagem do produto antes de abri-lo para se certificar de que a
barreira estéril nao foi rompida. Se a barreira estéril estiver danificada, ndo utilize a caneta.
0 dispositivo de caneta deve ser utilizado num tnico paciente. Nao REESTERILIZE nem REUTILIZE.
A reesterilizacdo pode provocar perda de fungdo ou ferimentos no paciente.
Para evitar danos no dispositivo ou comprometer a esterilidade, nao deixe cair a caneta. Se a caneta cair, ndo a utilize.
Substitua a caneta por uma nova.
Certifique-se de que as extensdes completas dos dois elétrodos estao em contacto com o tecido-alvo antes da ativacdo da RF e
durante a mesma. Um contacto parcial dos elétrodos pode provocar perfuragdes no tecido.

A duragao total da(s) ablacdo (ablagdes) por lesdo ndo deve exceder o tempo de ablacao recomendado. Nao sobreponha ablagdes
em mais de 50%. As ablagdes que excedam o tempo e/ou a sobreposicao recomendados podem causar perfuragdes no tecido.
Néo ligue o fio do dispositivo auxiliar ASB a equipamentos operados com a alimentagéo principal (tensdo de linha)
sem verificar o isolamento do equipamento ligado de acordo com a norma EN60601-1-1. Os equipamentos
operados com a alimentacdo principal poderdo introduzir correntes de fuga perigosas no coracgo.

DISPOZITIVE COMPATIBILE

« OSCOR PACE 203 H $I ORLAB

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA

+ Stiloul liniar Isolator este un dispozitiv electrochirurgical steril, de unicd folosintd, destinat ablatiei tesutului cardiac
in timpul interventiilor chirurgicale cardiace, utilizand energie prin radiofrecventa (RF) cand este conectat direct la un
dispozitiv ASU sau ASB in modul de ablatie.

« (and este conectat la un stimulator sau dispozitiv de inregistrare cardiac extern, stiloul liniar Isolator poate fi utilizat

pentru stimulare, detectare si inregistrare temporara cardiaca in timpul evaludrii aritmiilor cardiace efectuate in cadrul
interventiilor chirurgicale.

CONTRAINDICATII

« Dispozitivul nu este indicat pentru coagularea tubard contraceptivd (sterilizarea permanentd a femeilor).

COMPLICATII POSIBILE
Complicatiile posibile legate de crearea de leziuni punctuale sau liniare in tesuturile cardiace si moi sunt urmdtoarele:

« Perforarea tesuturilor

- Complicatii embolice postoperatorii

« Extinderea pontajului extracorporal

« Tulburdri perioperatorii ale ritmului cardiac (atriale si/sau ventriculare)
« Efuziune pericardica si tamponada

« Lezarea nervilor si/sau vaselor de sénge din apropiere

« Lezarea valvei

« Perturbari ale conductiei (nodul SA/AV)

- Eveniment miocardic ischemic acut

spinaca a zdrojového prepinaca ASU (ASB). Pero je elektrochirurgicky pristroj na poutZitie pre jedného pacienta, urceny iba na
poutitie s ASU a ASB. Pero sa pouZiva na abldciu srdcovych tkaniv a ako chirurgicky stimulacny a mapovaci néstroj. Ked'je pero
pripojené k jednotke ASU, jednotka ASU poskytuje energiu bipolarnej rédiofrekvencie (RF), ktord pridi medzi oboma elektrédami
pera. Operator riadi spotrebu tejto RF energie stlacenim nozného spinaca. Ked'je pero pripojené k pomocnému snimaciemu alebo
stimulacnému zariadeniu, pero sldZi na poskytovanie docasnej stimuldcie alebo monitorovania.

NAZVOSLOVIE LINEARNEHO PERA ISOLATOR (POZRI OBRAZOK 1)
[1] Koncovy efektor [6] Kabel
[2] Ablacné elektrédy [71  Abla¢ny konektor
[3] Snimacie elektrody [8] Snimacie konektory

La fel cain cazul altor dispozitive unidirectionale, nu plasati nimic in fata sau in spatele tesutului vizat (tesutul supus ablatiei).

A AVERTISMENTE A

Tnainte de a folosi dispozitivele, cititi cu atentie toate instructiunile pentru AtriCure ASU, stiloul liniar Isolator,
comutatorul de sursd ASU si orice dispozitiv auxiliar compatibil utilizat. Nerespectarea instructiunilor poate
provoca rani electrice sau termice si duce la functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.

Nu atingeti electrozii stiloului in timp ce activati unitatea ASU. Atingerea electrozilor stiloului in timpul
activarii unitatii ASU poate provoca arsuri operatorului.

Orice tesut din cdmpul generat de energia prin RF poate suferi incalzire si/sau leziune tisulard. Asigurati-va cd tesutul
nevizat este separat corespunzétor de cdampul de RF. Tesutul nevizat trebuie sa fie protejat de cdmpul de RF
plasand si orientand cu atentie electrozii. Consultati lista de complicatii posibile.

Pentru a preveni cardioversiunea ineficientd, indepdrtati intotdeauna stiloul de pe pacient in timpul defibrilatiei.

[4] Driek [9] Pdka ohybu
[5] Rukovat [10] Tvarovatelna zéna
KOMPATIBILNE ZARIADENIA
« OSCOR PACE 203 Ha ORLAB

INDIKACIA POUZITIA

« Linedrne pero Isolator je sterilné elektrochirurgickd pomécka na jedno pouZitie uréend na ablciu srdcového tkaniva pocas
srdcového chirurgického zékroku pomocou rédiofrekvencnej (RF) energie pri priamom pripojeni k jednotke ASU alebo ASB
v ablacnom rezime.

+ Linedrne pero Isolator sa moZe pouZit na docasnd srdcovii stimuldciu, snimanie, zaznamendvanie a stimuldciu pocas
vyhodnocovania srdcovych arytmii pocas chirurgického zékroku pri pripojeni k docasnému externému kardiostimulatoru
alebo zéznamovému zariadeniu.

KONTRAINDIKACIE
« Pomdcka nie je urend na antikoncepnd tubuldrmu koaguldciu (trvald sterilizdcia u Zien).

MOZNE KOMPLIKACIE
Maozné komplikécie spojené s tvorbou bodovych alebo linedrnych I€zii v srdcovych a makkych tkanivéch su:
+ Perforacia tkaniva
« Pooperacné embolické komplikacie
+ Roz3irenie mimotelového bypassu
« Narusenie srdcového rytmu pocas operécie (predsiefiovy a/alebo komorovy)
« Perikardidlna eftizia alebo tampondda
« Poskodenie susednych nervovych a/alebo krvnych ciev
« Poskodenie cipu chlopne
« Poruchy prenosu (uzol SA/AV)
« Akitna ischemickd myokardélna udalost

Pentru a evita riscul de infectare a pacientului, inspectati ambalajul produsului inainte de a-I deschide pentru a vd asigura ca

AVAROVANIAA

6. Inspiser det kirurgiske omradet for a sikre tilstrekkelig ablasjon.

(zas ablagji (s) 20 30 40 Powtdrzy¢ ablacje 40 s

7. Tork ablasjonselektrodene rene mellom ablasjoner med gashind nedsenket i saltvann. Viktig: For d oppnd optimal ytelse,

Glebokos¢ zmiany (mm) 4,549 51-55 5,7-6,0 6,6-6,9

hold pennelektrodene fri for koagulum. For a sikre at elektrodene er fri for koagulum:

7.1. Bruk gashind med saltvann for & rengjore elektrodene etter hver ablasjon. Koagulumet er mye lettere  fierne i lopet
av de forste sekundene etter ablasjon. | lapet av kort tid kan koagulumet tarke, noe som gjor fjerning av koagulum

vanskeligere. 4.
7.2. Sjekk begge elektrodene for hver ablasjon for & sikre at elektrodenes gull er synlig og koagulum fjernes. 5.
7.3. Hvis pennen er inaktiv mellom ablasjonene, plasser ablasjonselektrodene pa gasbindet med saltvann for & forhindre at
noe gjenvaerende koagulum pa elektrodene torker. 6.
8. Gjenta ablasjon om ngdvendig. 7.

8.1. Hvis flere gjentatte ablasjoner utfgres, ma du serge for at ablasjonselektrodene blir avkjelt for & opprettholde
tilstrekkelig lesjonsdybde. Avkjoling kan oppnés ved & senke endeeffektoren i et saltvanns- eller sterilt vannbad.

9. Narden kirurgiske prosedyren er fullfrt, ma du koble pennen fra ASU/ASB og hjelpeenheten og kaste pennen etter
bruk. Felg de lokale reguleringshestemmelsene og gjenvinningsplanene angaende kassering eller gjenvinning av
enhetskomponenten.

LEVERINGSMETODE

Isolator linezer penn leveres som et STERILT instrument og skal brukes pa kun én pasient.

Sterilitet er garantert, med mindre pakken er dpnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres.

RETUR AV BRUKT PRODUKT 8.

Hvis dette produktet av en eller annen grunn md returneres til AtriCure, Inc., er det ngdvendig med et autorisasjonsnummer for
retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., for du sender det.

Hvis produktet har vaert i kontakt med blod eller kroppsveesker, ma det rengjores og desinfiseres grundig for pakking. Det skal

sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for a forhindre skade under forsendelse. Det skal vere riktig merket 9.

med et RGA-nummer og en indikasjon pa forsendelsens biofarlige innhold.
Instruksjoner for rengjering og materialer, inkludert passende forsendelsesheholdere, riktig merking og et RGA-nummer kan fas

*Dane uzyskano na podstawie ablacji wykonanych na prébce bydlecego miesnia sercowego i stanowia one 95% przedziaty
ufnosci. Wyniki moga sie réznic¢ w zaleznosci od whasciwosci zywej tkanki.

Nacisna¢ pedat, aby aktywowac jednostke ASU.

Po nacisnieciu pedatu ASU wyemituje sygnat dzwiekowy wskazujacy, ze miedzy elektrodami ablacyjnymi piéra i przez
tkanke ptynie prad.

Obszar zabiegu chirurgicznego nalezy sprawdzic¢ w celu zapewnienia odpowiedniej ablacji.

Miedzy kolejnymi zabiegami ablacji nalezy wytrze¢ elektrody ablacyjne do czysta za pomocg gazy nasaczonej solg
fizjologiczna. Wazne: w celu uzyskania optymalnej wydajnosci elektrody pidra nalezy chroni¢ przed odkfadaniem sie
koagulatu. Aby upewnic sie, ze elektrody s wolne od koagulatu:

7.1. Po kazdej ablacji nalezy uzy¢ gazy nasaczonej sol fizjologiczng do oczyszczenia elektrod. Koagulat znacznie fatwiej
jest usuna¢w ciagu pierwszych kilku sekund po ablacji. W krétkim czasie koagulat moze wyschna¢, co utrudni jego
usuniecie.

7.2. Przed kazda ablacja nalezy sprawdzic obie elektrody, aby sie upewnic, ze ztota czes¢ elektrody jest widoczna,

a koagulat zostat usuniety.

7.3. Jesli pomiedzy kolejnymi zabiegami ablacji pioro pozostaje w trybie jatowym, elektrody ablacyjne nalezy umiescic na
gazie nasaczonej sola fizjologiczna, aby zapobiec wysychaniu koagulatu na elektrodach.

W razie potrzeby powtérzy¢ ablaje.

8.1. W przypadku wielokrotnego powtarzania ablacji nalezy sie upewnic, ze elektrody ablacyjne s3 chtodzone w celu
zapewnienia odpowiedniej gtebokosci zmian. Chtodzenie mozna osiggnac przez zanurzenie koicowki roboczej w soli
fizjologicznej lub fazni wypetnionej jatowa woda.

Po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego nalezy odtaczy¢ piéro od ASU/ASB i urzadzenia pomocniczego oraz wyrzucic je

po uzyciu. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu

element6w.

A PRECAUCOES

- A utilizado da caneta deve ser limitada a profissionais médicos com formacao adequada e devidamente qualificados.
0s procedimentos e técnicas cirdrgicos apropriados séo responsabilidade do profissional médico. Compreender a utilizacdo
adequada do equipamento ausxiliar Oscor e ORLah € igualmente responsabilidade do profissional médico. Cada cirurgido
deve avaliar a adequacdo de qualquer procedimento com base na sua propria formacao e experiéncia médicas e no tipo de
procedimento cirdrgico.

+ 0s elétrodos de ablagdo e sensores devem ser mantidos limpos, sem residuos, durante a cirurgia, para evitar perda
de energia. Antes de ativar a ASU, inspecione os elétrodos da caneta quanto a material estranho. 0 material estranho
capturado na ponta afetard adversamente a ablacao.

« A caneta s6 deve ser utilizada com dispositivos de ritmo e detetores cardiacos compativeis e aprovados.

« Aablacdo com a caneta s é compativel com a ASU e a ASB da AtriCure. A utilizagdo da caneta com o gerador de ablagdo de

outro fabricante pode danificar o dispositivo.

A caneta tem uma vida (til de oito horas, controladas pela ASU. Se a caneta estiver ligada depois de ter atingido o limite de

tempo, ela ndo funcionara mais e a ASU apresentara uma mensagem a indicar que a caneta deve ser substituida.

« A caneta deve ser utilizada com a ASB apenas no modo de ablagdo. Os elétrodos de ablagao nao devem ser utilizados para
dar ritmo, detetar ou estimular.

« A utilizacdo de elétrodos de ablagdo e de elétrodos sensores simultaneamente pode produzir dados incorretos a partir do
dispositivo auxiliar.

+ Nao dobre a haste além de 25 graus em relacdo a posi¢do neutra. Dobre apenas a haste na zona maledvel. (Consulte
afFigura 1)

« Ndo encoste os elétrodos da caneta a agrafos, clipes ou suturas de metal enquanto estiver a ativar a ASU.

« Nao mergulhe a caneta por inteiro em liquidos porque isso danifica o dispositivo.

« Ndo permita que os conectores da caneta fiquem himidos. Conectores himidos podem afetar o desempenho do
dispositivo.

- Tome precaugdo durante a inser¢do, remogdo e articulagdo do dispositivo e ao dobrar a por¢do maledvel da haste com

instrumentos cirtirgicos.

A eletrocirurgia deve ser utilizada com cautela na presenca de pacemakers internos ou externos e/ou desfibrilhadores

cardiacos (CDI). As interferéncias produzidas pela utilizacdo de dispositivos eletrocirtrgicos podem fazer com que

dispositivos como um pacemaker e/ou CDI fornecam uma terapia inadequada ou ndo consigam fornecer a terapia

adequada. Consulte o fabricante do pacemaker ou o departamento de cardiologia do hospital para obter mais informagdes

caso esteja prevista a utilizagdo de aparelhos eletrocirdrgicos em pacientes com pacemakers cardiacos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Modo de ritmo e mapeamento

1.
2.
3.
4.

5.

Inspecione a embalagem e o produto para garantir que a data de validade estd em vigor e que o produto nao foi danificado
durante a expedico e o processamento.

Através de uma técnica estéril, retire a caneta da embalagem.

Ligue os conectores sensores da caneta no dispositivo auxiliar de ritmo, detecao ou estimulacdo.

Ligue o equipamento auxiliar de ritmo ou detecdo e assegure ligagdes adequadas para verificar a continuidade elétrica. Para
obter instrugdes detalhadas, consulte 0 manual do pacemaker auxiliar.

As definicdes e os procedimentos do dispositivo auxiliar sao determinados de acordo com as instrucdes de utilizagdo
fornecidas com o produto. Ajuste o dispositivo auxiliar para 0 modo atrial assincrono (sensor desativado ou aumentado ao
valor méximo).

Nota: A caneta marcard o ritmo quando o dispositivo auxiliar estiver na posi¢ao ON (ligado).

6.

Identifique e exponha os locais a sofrerem o ritmo e a detecao utilizando técnicas cirdrgicas padrao. Utilize a alavanca de
articulao para orientar o atuador de extremidade. Se necessario, dobre a zona maleavel da haste lateralmente, para
orientar o atuador de extremidade. Sob visualizacao direta, coloque os elétrodos emissores no tecido visado. Assequre-se de
que os elétrodos sensores estdo em contacto com o tecido visado.

Assegure-se de que o ritmo é apenas ativado quando o atuador de extremidade estiver em contacto com o tecido visado.

0 dispositivo marcard o ritmo quando o ritmo do dispositivo auxiliar estiver ativado.

Para detetar (mapear), cologue os elétrodos sensores no tecido visado para apresentar o eletrograma (EGM).

Ao concluir o procedimento cirtirgico, desligue a caneta do dispositivo auxiliar. Descarte a caneta apés a utilizacdo. Siga as
disposi¢des requlamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminacao ou reciclagem do componente do
dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Modo de ablacao cardiaca

1.

Através de uma técnica estéril, retire a caneta da embalagem. Com o simbolo da seta de alinhamento do conector na
posicao de 12 horas, empurre o conector de ablagdo para dentro do recetdculo da caneta, na frente da ASU (consulte a
Figura 2) ou da ASB. Verifique se as ligacdes entre a caneta e a ASU ou ASB estdo firmes. Se as ligacdes estiverem soltas, ndo
utilize a caneta. Inspecione o caho e ndo utilize a caneta se ele estiver desfiado ou se o isolamento estiver danificado.

Utilize a alavanca de articulagdo para orientar o atuador de extremidade. Se necessario, dobre a zona maledvel da haste
lateralmente, para orientar o atuador de extremidade. Sob visualizacao direta, coloque os elétrodos de ablacdo emissores
no tecido cardiaco visado. Assegure-se de que ambos os elétrodos estao em contacto com o tecido visado.

Técnica de ablagdo:

3.1. Aplique pressdo firme e constante no tecido, sem movimento. Mantenha contacto total da superficie do elétrodo com o
tecido. Uma lesdo tem aproximadamente 20 mm x 8 mm.

3.2. Ao criar lesdes lineares de ligacdo, sobreponha as ablacdes contiguas a 50% no maximo para garantir uma lesao

Durata totald a ablatiei (ablatiilor) per leziune nu trebuie sa depéseascd durata recomandata pentru ablatie. Nu suprapuneti

bariera sterila nu este compromisa. Nu utilizati stiloul daca bariera sterild este compromisd.
Stiloul este destinat unei singure utilizari. Nu-I RESTERILIZATI sau REUTILIZATI. Resterilizarea poate
duce la nefunctionare sau la vatdmarea pacientului.
Pentru a evita deteriorarea dispozitivului sau compromiterea sterilitatii, nu scapati stiloul.
Daca stiloul a fost scapat, nu il mai utilizati. Inlocuiti- cu un stilou nou.
Tnainte de activarea RF siin timpul acesteia, asigurati-va ¢ ambii electrozi sunt in contact cu tesutul vizat pe intreaga lor
lungime. Contactul partial cu electrozii poate duce la perforarea tesutului.

ablatiile cu peste 50%. Ablatiile care depdsesc durata si/sau suprapunerea recomandata pot duce la perforarea tesutului.

Nu conectati cablul dispozitivului ASB auxiliar la echipamente alimentate de la retea (prin tensiune
delinie), fard a verifica izolarea echipamentului conectat prevazuta in standardul EN60601-1-1.
Echipamentele alimentate de la retea pot introduce curenti de scurgere periculosi in inima.

Pred pouzitim pomadcok si pozorne precitajte vSetky pokyny tykajtice sa jednotky AtriCure ASU, linedrneho pera
Isolator, zdrojového prepinaca ASU a pripadného kompatibilného pomocného zariadenia. Ak nebudete dokladne dodrZiavat
pokyny, méze to mat za nasledok zasah elektrickym pridom alebo tepelné poranenie a nespravne fungovanie pomacky.

continua e completa.
Profundidade da lesao*
Tempo de ablagao (s) 20 30 40 Ablagéo repetida de 40 sequndos
Profundidade da leséo (mm) 4,5-49 5155 5,7-6,0 6,6-6,9

*0s dados foram obtidos a partir de ablacdes realizadas num excerto de miocérdio bovino e representam intervalos de 95% de
confianca. Os resultados podem variar conforme as propriedades do tecido vivo.

4.
5.

Pressione o pedal para ativar a ASU.

Quando o pedal for pressionado, a ASU emitird um tom audivel, indicando que a corrente estd a passar entre os elétrodos de

ablagdo da caneta e através do tecido.

Inspecione a drea cirdrgica para garantir uma ablacdo adequada.

Entre as ablacdes, limpe os elétrodos de ablacdo com gaze embebida em soludo fisioldgica. Importante: Para obter

o desempenho ideal, mantenha os elétrodos da caneta sem codgulos. Para ter a certeza de que os elétrodos nao tém

codgulos:

7.1. Utilize gaze embebida em solugdo salina para limpar os elétrodos apds cada ablacéo. O codgulo € muito facil de ser
removido nos primeiros sequndos apds a ablagao. Num curto espaco de tempo, 0 codgulo podera secar, tornando a
remogao mais dificil.

A PRECAUTII

+ Stiloul trebuie utilizat doar de catre personal medical instruit si calificat. Specialistul medical are responsabilitatea de a
utiliza procedurile i tehnicile chirurgicale adecvate. Specialistul medical are si responsabilitatea de a intelege utilizarea
corectd a echipamentelor auxiliare Oscor si ORLab. Fiecare chirurg trebuie sa evalueze necesitatea oricarei proceduri pe baza
propriilor cunostinte si experiente medicale, precum si in functie de tipul de procedura chirurgicald.

- Trebuie sd vd asigurati cd electrozii de ablatie si detectare sunt lipsiti de reziduuri in timpul interventiei chirurgicale,
pentru a evita pierderea puterii. Inainte de a activa unitatea ASU, inspectati electrozii stiloului pentru a detecta orice fel de
materiale necunoscute. Materialele necunoscute depuse pe varf vor avea un efect negativ asupra ablatiei.

« Stiloul trebuie folosit numai cu dispozitive cardiace auxiliare de stimulare si detectare compatibile aprobate.

+ Ablatia realizatd cu stiloul este compatibila numai cu dispoxzitivele AtriCure ASU si ASB. Folosirea stiloului cu un generator

pentru ablatie furnizat de un alt producator poate deteriora dispozitivul.

Stiloul are o duratd de functionare de opt ore, care este urmaritd de unitatea ASU. Dacd stiloul este conectat dupa ce a ajuns

la expirarea termenului limita, stiloul nu va mai functiona, iar unitatea ASU va afisa un mesaj indicand faptul ca stiloul

trebuie inlocuit.

Stiloul trebuie utilizat cu unitatea ASB exclusiv in modul de ablatie. Electrozii de ablatie nu trebuie folositi pentru stimulare

sau detectare.

- Folosirea simultand a electrozilor de ablatie si a electrozilor de detectare poate duce la generarea de date gresite de catre

dispozitivul auxiliar.

Nuindoiti tija la peste 25 de grade fata de pozitia neutra. Indoiti tija numai in interiorul zonei maleabile. (Consultati Figura 1)

« Nu atingeti electrozii stiloului de capse sau agrafe metalice sau suturi in timp ce activati unitatea ASU.

« Nu scufundati intregul stilou in lichide, deoarece aceastd actiune poate duce la deteriorarea dispozitivului.

« Nu permiteti udarea conectoarelor stiloului, deoarece aceasta poate afecta performanta dispozitivului.

+ Aveti grijd in timpul introducerii, scoaterii si plierii dispozitivului si in cazul in care indoiti portiunea maleabild a tijei cu
instrumente chirurgicale.

« Electrochirurgia trebuie aplicatd cu grija in prezenta unor stimulatoare cardiace interne sau externe si/sau a unor
defibrilatoare cardiace (ICD, Implantable Cardioverter-Defibrillator — Defibrilator cardioverter implantabil). Interferenta
produsa prin utilizarea dispozitivelor electrochirurgicale pot determina dispozitivele precum un stimulator cardiac si/sau
un defibrilator cardioverter implantabil sa cauzeze un tratament necorespunzator sau sa nu poata furniza tratamentul
corespunzator. Consultati producdtorul stimulatorului cardiac sau departamentul de cardiologie al spitalului pentru mai
multe informatii cand se planificd utilizarea de aparate electrochirurgicale in cazul unor pacienti cu stimulatoare cardiace.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Modul de stimulare si realizare a topografiei

1. Inspectati ambalajul si produsul pentru a va asigura cd data expirdrii nu a fost depdsita si ¢ produsul nu a fost deteriorat in
timpul transportului si manipuldrii.

2. Utilizénd o tehnicd sterild, scoateti stiloul din ambalaj.

3. Cuplati conectoarele de detectare ale stiloului la dispozitivului auxiliar de stimulare sau detectare.

4. Porniti echipamentul auxiliar de stimulare sau detectare si asigurati corectitudinea conexiunilor pentru a garanta
continuitatea electricd. Pentru instructiuni detaliate, consultati manualul privind stimulatorul cardiac auxiliar.

5. Setdrile si procedurile pentru dispozitivul auxiliar sunt stabilite in functie de instructiunile de utilizare furnizate impreund

cu dispozitivul auxiliar. Setati dispozitivul auxiliar pe modul atrial asincron (detectare dezactivata sau maritd la valoarea
maxima).

Observatie: stiloul va efectua stimularea cand dispozitivul auxiliar este in pozitia ON.

6. Identificati si expuneti locurile care trebuie stimulate si detectate folosind tehnicile chirurgicale standard. Folositi levierul de
articulatie pentru a orienta efectuatorul terminal. Dacd este necesar, indoiti zona maleabild a tijei in partea laterald pentru a
orienta efectuatorul terminal. Sub control vizual direct, plasati electrozii de detectare pe tesutul vizat. Asigurati-va ca ambii
electrozi de detectare sunt in contact cu tesutul vizat.

7. Asigurati-vd cd stimularea este activa numai cand efectuatorul terminal este in contact cu tesutul vizat. Dispozitivul va
incepe stimularea cand stimularea cu dispozitivul auxiliar este pornita.

8. Pentru detectare (realizarea topografiei), puneti electrozii de detectare pe tesutul vizat pentru a afisa electrograma (EGM).

9. Dupa finalizarea procedurii chirurgicale, deconectati stiloul de la dispozitivul auxiliar. Eliminati stiloul dupa utilizare. Urmati

reglementarile si planurile de reciclare locale privind eliminarea sau reciclarea componentei dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Modul de ablatie cardiaca

1.

Utilizand o tehnicd sterild, scoateti stiloul din ambalaj. Cu sdgeata de aliniere a conectorului in pozitia orei 12, impingeti
conectorul de ablatie in receptaculul stiloului, aflat pe partea frontald a dispozitivului ASU (consultati Figura 2) sau ASB.
Asigurati-vi c toate conexiunile dintre stilou si dispozitivul ASU sau ASB sunt bine fixate. In cazul in care conexiunile
sunt slabe, nu folositi stiloul. Inspectati cablul si nu folositi stiloul in cazul in care cablul este destramat sau izolatia este
deterioratd.

2. Folositi levierul de articulatie pentru a orienta efectuatorul terminal. Dacd este necesar, indoiti zona maleabild a tijei in
partea laterald pentru a orienta efectuatorul terminal. Sub control vizual direct, plasati electrozii de ablatie pe tesutul
cardiac vizat. Asigurati-va cd ambii electrozi sunt in contact cu tesutul vizat.

3. Tehnica de ablatie:

3.1. Aplicati o presiune ferma si constanta asupra tesutului, fard a efectua miscéri. Mentineti contactul deplin al suprafetei
electrodului cu tesutul. O leziune este de aproximativ 20 mm x 8 mm.

3.2. In cazul in care efectuati leziuni liniare conectate, suprapuneti ablatiile contigue cel mult intr-o proportie de 50%
pentru o leziune continud si completa.

Adancimea leziunii*

Durata (Duratele) de ablatie 20 30 40 Ablatie de 40 s repetatd

Adancimea leziunii (mm) 45-49 51-55 57-6,0 6,6—6,9

* Datele au fost obtinute in urma unor ablatii efectuate pe miocard bovin excizat si reprezintd intervale de incredere de 95%.
Rezultatele pot varia in functie de proprietdtile tesutului viu.

4. Apdsati comutatorul actionat cu piciorul pentru a activa unitatea ASU.

5. (and comutatorul este apdsat, unitatea ASU va emite un semnal sonor indicand circulatia activa de curent intre electrozii de
ablatie ai stiloului i prin tesut.

6. Inspectati zona interventiei chirurgicale pentru a garanta ablatia adecvata.

Pocas aktivdcie ASU sa nedotykajte elektrdd pera. Dotyk s elektrodami pera pocas aktivcie
ASU by mohol spdsobit popalenie operatora.
Tak ako pri inych jednosmernych zariadeniach, neumiestriujte ni¢ pred ani za cielové tkanivo (vykond sa ablacia tkaniva).

V akomkolvek tkanive, ktoré sa nachddza v energetickom poli RF, sa moze vyskytndit zahrievanie a/alebo poskodenie tkaniva.
Zaistite, aby iné ako cielové tkanivo bolo primerane oddelené od RF pola. Uistite sa, Ze je iné ako cielové tkanivo chranené pred
RF pofom opatrnym umiestnenim a orientdciou elektrdd. Pozrite si zoznam moznych komplikdcii.

Aby sa predislo neti¢innej kardioverzii, vzdy pocas defibrildcie vyberte pero z pacienta.

Aby sa predislo riziku infekcie pacienta, pred otvorenim skontrolujte obal produktu a uistite sa, Ze nie je poruseny uzaver
zaistujlci sterilitu. Pero nepouZivajte, ak je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu.

Pero je urcené len na jednorazové pouZitie. Nevykondvajte OPAKOVANU STERILIZACIU ani OPAKOVANE NEPOUZIVAJTE
Opakovand sterilizdcia mdze sposobit stratu funkcnosti alebo poranenie pacienta.

Nedovolte, aby pero spadlo, aby nedoslo k poskodeniu pomdcky alebo naruseniu sterility. Ak pero spadne,
nepouzivajte ho. Vymerite pero za nové.

Pred a pocas RF aktivcie sa uistite, Ze su obidve elektrédy po celej dfzke v kontakte s cielovym tkanivom.

Ciastocny kontakt elektrod moze sposobit perfordciu v tkanive.

Celkové trvanie abldcie(-i) na Iéziu nesmie presiahnut odportcany cas ablacie. Neprekryvajte ablacie o viac ako
50 %. Ablacie presahujtice odportcany cas a/alebo prekrytie mdzu sposobit perfordciu v tkanive.

Kabel pomocného zariadenia ASB nepripéjajte k elektrickej sieti (sietové napatie) bez overenia izolacie pripojeného zariadenia
podla normy EN60601-1-1. Zariadenia napajané zo siete mozu spasobit nebezpecné zvodové pridy v srdci.

& BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pero by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl. Za sprévne chirurgické postupy a techniky
je zodpovedny lekar. Aj za sprvne pouZivanie pomocnych zariadeni Oscor a ORLab je zodpovedny zdravotnicky pracovnik.
Kazdy chirurg, musi vyhodnotit vhodnost kazdého postupu na zéklade vlastného lekarskeho vzdelania a skisenosti a typu
chirurgického zékroku.

+ Ablacné a snimacie elektrédy sa musia pocas operdcie udrziavané Cisté, aby nedoslo k strate vykonu. Pred aktivaciou ASU
skontrolujte, Ci elektrédy pera neobsahuji cudzie latky. Cudzie ltky zachytené na hrote budd mat nepriaznivy vplyv na
abldciu.

« Pero by sa malo pouzivat'iba s kompatibilnymi schvalenymi srdcovymi stimulacnymi a snimacimi pomocnymi zariadeniami.

« Ablacia s perom je kompatibilnd iba s ASU a ASB AtriCure. PoufZitie pera s ablacnym generdtorom od iného vyrobcu moze
sposobit poskodenie pomacky.

« Pero mé Zivotnost osem hodin, ktorti sleduje jednotka ASU. Ak je pero zapojené po uplynuti exspirécie, pero uz nebude
fungovat a jednotka ASU zobrazi hldsenie, Ze je potrebné vymenit pero.

« Pero samoze pouzivat's jednotkou ASB iba v rezime ablacie. Ablacné elektrédy sa nesmd pouzivat na stimuldciu alebo
snimanie.

« Stcasné poutzitie ablacnych elektrdd a snimacich elektrod mdze spasobit chybné tidaje z pomocného zariadenia.

« Neohybajte driek o 25 stupfiov oproti neutrainej polohe. Driek ohybajte iba v tvarovatelnej zone. (Pozri obrézok 1)
« Pocas aktivacie ASU nedovolte, aby sa pero dotklo kovovych svoriek alebo sponiek ani stehov.

« Celé pero neponérajte do tekutin, pretoze by sa tym pomdcka mohla poskodit.

« Nedovolte, aby konektory pera zvlhli, pretoze by to mohlo ovplyvnit vykon pomécky.

« Pri zavédzani, vyberani a ohybani tvarovatelnej casti drieku pomocou chirurgickych néstrojov postupujte opatrne.

« Elektrochirurgia by sa mala v pritomnosti internych alebo externych kardiostimulatorov a/alebo srdcovych defibriltorov
(ICD) vykondvat opatrne. Interferencie spdsobené pouzivanim elektrochirurgickych pomdcok by mohli spdsobit, ze
pristroje, ako je kardiostimuldtor a/alebo ICD, poskytnd nevhodnt lie¢bu alebo neposkytnti vhodnd liecbu. Ak plénujete
poutit elektrochirurgické pristroje u pacientov so srdcovymi kardiostimulatormi, poZiadajte o dalsie informdcie vyrobcu
kardiostimulétora alebo nemocnicné kardiologické oddelenie.

NAVOD NA POUZITIE

Stimulacny a mapovaci rezim

1. Skontrolujte obal a produkt, aby ste sa uistili, Ze neuplynul datum exspirdcie a ¢i nedoslo k po3kodeniu produktu pocas
prepravy a manipuldcie.

2. Vyberte pero z obalu pouZitim sterilnej techniky.

3. Pripojte snimacie konektory pera k pomocnému stimula¢nému alebo snimaciemu zariadeniu.

4. Zapnite pomocné stimulacné alebo snimacie zariadenie a skontrolujte spravne pripojenie pomocou elektrickej vodivosti.
Podrobné pokyny néjdete v prirucke k pomocnému kardiostimulatoru.

5. Nastavenia a postupy pre pomocné zariadenie sa urcuji podla ndvodu na pouzitie dodavaného s pomocnym zariadenim.
Nastavte pomocné zariadenie na predsiefiovy asynchrénny rezim (snimanie je zakdzané alebo zvy3ené na maximélnu
hodnotu).

Poznamka: Ked'je pomocné zariadenie v polohe ON (Zap.), pero bude vykondvat stimuldciu.

6. Identifikujte a exponujte miesta, na ktorych sa ma vykonat stimuldcia a snimanie, pomocou Standardnych chirurgickych
technik. Pomocou paky ohybu nastavte orientéciu koncového efektora. V pripade potreby ohnite tvarovatelnt zonu
drieku priecne na nastavenie orientdcie koncového efektora. Pri priamej vizualizacii umiestnite vysielacie elektrddy oproti
cielovému tkanivu. Zaistite, aby boli obidve snimacie elektrédy v kontakte s cielovym tkanivom.

7. Skontrolujte, i je stimuldcia zapnutd, len ked'je koncovy efektor v kontakte s cielovym tkanivom. Ked je stimulacia
pomocného zariadenia zapnutd, zariadenie bude vykonavat stimulaciu.

8. Nasnimanie (mapovanie) umiestnite snimacie elektrédy na cielové tkanivo, aby sa zobrazil elektrogram (EGM).

9. Po ukonceni chirurgického zékroku odpojte pero od pomocného zariadenia. Po pouZiti pero zlikvidujte. DodrZiavajte
miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likviddciou alebo recyklaciou sucasti pomdcok.

NAVOD NA POUZITIE
ReZim srdcovej ablacie

1. Vyberte pero z obalu pouzitim sterilnej techniky. So symbolom Sipky na zarovnanie konektora v polohe 12 hodin zatlacte
ablacny konektor do zdsuvky ,Pen” (Pero) na prednej strane ASU (pozri obrdzok 2) alebo ASB. Skontrolujte, i sd spojenia
medzi perom a jednotkou ASU alebo ASB bezpecné. Ak st spoje uvolnené, pero nepouzivajte. Skontrolujte kébel a pero
nepouzivajte, ak je kabel rozstrapkany alebo je poskodend izolécia.

2. Pomocou péky ohybu nastavte orientaciu koncového efektora. V pripade potreby ohnite tvarovatelnt zonu drieku priecne
na nastavenie orientdcie koncového efektora. Pri priamej vizualizacii umiestnite ablacné elektrédy oproti cielovému
srdcovému tkanivu. Zaistite, aby boli obidve elektrédy v kontakte s cielovym tkanivom.

3. Technika abldcie:

3.1. Na tkanivo pdsobte konStantnym pevnym tlakom bez pohybu. UdrZujte GpIny kontakt povrchu elektrédy s tkanivom.
Lézia mé velkost cca 20 mm x 8 mm.

3.2. Ak vytvdrate spojovacie linedrne lézie, prekryvajte sivislé abldcie na maximélne 50 %, aby ste zaistili sdvislu

a lpIn léziu.
Hibka lézie*
Cas abldcie (s) 20 30 40 Opakovanie ablacie po 40 s
Hibka lézie (mm) 45-49 51-55 57-6,0 6,669

*(ldaje sa ziskali ablaciami uskutoénenymi na vyrezanom hovadzom myokarde a predstavuju 95 % intervaly spolahlivosti.
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4. Stlacenim nozného spinaca aktivujte jednotku ASU.

5. Postlaceni nozného spinaca jednotka ASU vydé zvukovy tén indikujtci, Ze medzi ablacnymi elektrddami pera a tkanivom
pretekd prad.

6. Skontrolujte chirurgickt oblast, aby sa zaistila primerand abldcia.

7. Medzi ablaciami utrite ablacné elektrddy Cistym gazovym Stvorcom namocenym v solnom roztoku. DéleZité: Aby sa
dosiahol optimalny vykon, elektrody pera udrziavate bez koagula. Aby sa zaistilo, Ze s elektrddy bez koagula:

7.1. Po kazdej ablacii ocistite elektrody pomocou gézy namocenej v solnom roztoku. Koagulum sa dé lahsie odstranit pocas
prvych niekolkych sekind po ablacii. Koagulum mdze v kratkom casovom obdobi vyschndit, o stazuje odstranenie
koagula.

7.2. Pred kazdou abldciou skontrolujte obidve elektrody, aby ste sa uistili, Ze je viditelny zlaty povrch elektrédy a ze je
odstrénené koagulum.

7.3. Ak je pero medzi ablaciami necinné, umiestnite abla¢né elektrédy na gazu namocent v solnom roztoku, aby ste
zabranili vyschnutiu koagula na elektrédach a znemozneniu Cistenia.

8. Vpripade potreby zopakujte abldciu.

8.1. Ak sa vykonava opakovand ablécia, zaistite, aby sa ablacné elektrody ochladzovali a aby sa zachovala primerané hibka
|ézie. Ochladenie sa méZe dosiahnut ponorenim koncového efektora do solného alebo sterilného vodného kipela.

9. Po ukonceni chirurgického zakroku odpojte pero od jednotky ASU/ASB a pomocného zariadenia a pero po pouZiti zlikvidujte.
DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plény suvisiace s likvidaciou alebo recyklaciou sicasti pomdcok.

SPOSOB DODANIA

Linedme pero Isolator sa dodava ako STERILNY néstroj a je urcené len na pouZitie u jedného pacienta.

Sterilita je zarucend, pokial nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Nesterilizujte opakovane.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dévodu musi vrétit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost
AtriCure, Inc. poziadat o Cislo autorizacie navratu tovaru (RGA).

Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami, musi sa pred zabalenim dokladne vycistit a vydezinfikovat. Mal by
sa posielat bud'v originalnej Skatuli, alebo ekvivalentnej skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne
oznaceny ¢islom RGA a Stitkom oznacujlicim biologicky nebezpecnt povahu obsahu zdsielky.

Pokyny k Cisteniu a materidlom, vrétane vhodnych prepravnyich kontajnerov, riadneho znacenia a isla RGA mozno ziskat od
spolocnosti AtriCure, Inc.

A UPOZORNENIE: Je zodpovednostou zdravotnickeho zariadenia primerane pripravit a identifikovat produkt na odoslanie.

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

PouZivatelia nest zodpovednost za schvélenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouZitim a za zabezpecenie, ze
produkt sa pouZiva len spdsobom popisanym v tomto ndvode na pouZitie, vrétane, no nielen, zabezpecenia, Ze produkt sa
nebude pouZivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovednd za akékolvek nahodné, zvlastne alebo nésledné straty, Skody
alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym pouZitim alebo opakovanym pouZitim tohto produktu, vratane
akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré sivisia s poranenim osdb alebo $kodami na majetku.

assegurar que o produto ndo é reutilizado.
Sob nenhuma circunsténcia a AtriCure, Inc. serd responsavel por qualquer perda, dano ou despesa incidental, especial ou

consequente, resultante do uso indevido ou da reutilizacdo deliberada do produto, incluindo qualquer perda, dano ou despesa
relacionada a leses pessoais ou danos a propriedade.
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NAVODILA ZA UPORABO SLOVENSCINA

Linearno pero Isolator™

OPIS

Sistem linearnega peresa Isolator je sestavljen iz enote za ablacijo in zaznavanje (ASU — Ablation and Sensing Unit), linearnega
peresa Isolator (peresa), stopalke in stikala vira ASU (ASB). Pero je elektrokirurski instrument za enega bolnika, zasnovano za
uporabo samo s pripomockoma ASU in ASB. Pero se uporablja za ablacijo srénega tkiva in kot kirurSko orodje za spodbujanje in
kartiranje. Ce je pero prikljuceno na pripomocek ASU, slednji zagotavlja bipolarno radiofrekvenéno (RF) energijo, ki tece med
elektrodama peresa. Upravljavec upravlja z RF-energijo s pritiskom na stopalko. Ce je pero priklju¢eno na pomozZen pripomocek za
spodbujanje, zaznavanije ali stimulacijo, zasnova peresa omogoca, da zagotavlja zacasno spodbujanje ali spremljanje.

NOMENKLATURA LINEARNEGA PERESA ISOLATOR (SLIKA 1)

[1] Kon¢ni efektor [6] Kabel
[2]  Ablacijske elektrode [7] Prikljucek za ablacijo
[3] Zaznavne elektrode [8] Prikljucki za zaznavanje
[4] Kanal [9] Rocica za premikanje
[5]1 Rodaj [10] Gibljivi predel
ZDRUZLJIVI PRIPOMOCKI
« OSCOR PACE 203 H IN ORLAB
INDIKACIJE ZA UPORABO

« Linearno pero Isolator je sterilen elektrokirurski pripomocek za enkratno uporabo, ki je namenjen ablaciji srénega tkiva med
posegi na srcu z radiofrekvencno (RF) energijo, ce je prikljucen neposredno na pripomocek ASU ali ASB v nacinu ablacije.

« Linearno pero Isolator se lahko uporablja za zatasno spodbujanje srca, zaznavanje, snemanje in stimulacijo med
ocenjevanjem srcnih aritmij med kirurskim posegom, Ce ga prikljucite na zacasni zunanji sréni spodbujevalnik ali snemalno
napravo.

KONTRAINDIKACIJE

« Pripomocek ni namenjen kontracepcijski koagulaciji jajcevodov (trajni sterilizaciji zensk).
MOZNI ZAPLETI
Mozni zapleti, povezani z ustvarjeno tocko ali linearno lezijo v srcnem in mehkem tkivu, so:

- perforacija tkiva,

« pooperativni embolicni zapleti,

» podaljSevanje kardiopulmonalnega obvoda,

« perioperativne (atrijske in/ali ventrikularne) motnje srénega ritma,

« perikardni izliv ali tamponada,

« poskodba bliznjih Zivcev in/ali krvnih Zil,

« poskodba zaklopke,

« motnje prevodnosti (SA/AV-vozel),

« akutni ishemicni miokardni dogodek.

A OPOZORILA A

Pred uporabo pripomocka AtriCure ASU, linearnega peresa Isolator, stikala vira
ASU ali drugega pomoznega pripomocka preberite vsa navodila za uporabo. Neupostevanje navodil lahko privede
do elektricnih ali toplotnih telesnih poskodb in nepravilnega delovanja pripomocka.
Med aktiviranjem pripomocka ASU se ne dotikajte elektrod peresa. Dotik elektrod peresa med aktiviranjem pripomocka
ASU lahko pri upravljavcu povzrodi opeklino.

Tako kot pri drugih enosmernih pripomockih ne postavljajte nicesar pred ciljnim tkivom (tkivom za ablacijo)
ali za njim. V vsakem tkivu znotraj polja RF-energije lahko pride do segrevanja in/ali poskodbe tkiva. Poskrbite,
da so neciljna tkiva zadostno locena od polja RF-energije. Poskrbite, da so neciljna tkiva zascitena pred poljem

RF-energije tako, da ustrezno namestite in usmerite elektrodi. Glejte seznam moznih zapletov.
Da preprecite neucinkovito kardioverzijo, med defibrilacijo vedno odstranite pero od bolnika.

Da preprecite tveganje za okuzbo bolnika, ovojnino izdelka pred odpiranjem preglejte in se prepricajte, da sterilnost
ni kompromitirana. Ce je sterilnost kompromitrana, peresa ne uporabljajte.
Pero je namenjeno samo enkratni uporabi. Ne STERILIZIRAJTE ZNOVA in ne UPORABITE ZNOVA. Ponovna sterilizacija
lahko privede do napake delovanja ali telesne poskodbe bolnika.
Da preprecite poskodbe pripomocka ali okmitev sterilnosti, pero ne sme pasti z visine. Ce pero pade z visine,
ga ne uporabljajte. Zamenjajte ga z novim peresom.
Pred aktivacijo RF-energije in med njo poskrbite, da sta obe elektrodi s celotno dolZino v stiku s ciljnim tkivom.
Delni stik elektrod lahko povzrodi perforacije v tkivu.
Skupno trajanje ablacije pri vsaki leziji ne sme presedi priporocenega trajanja ablacije. Ablacij ne prekrivajte za vec kot 50 %.
Ablacije, ki presegajo priporoceni cas in/ali se prekrivajo, lahko povzrocijo perforacije v tkivu.
Kabel pomoznega pripomocka ASB prikljucite na elektricno omreZje Sele, ko preverite izolacijo prikljuene opreme skladno
s standardom EN 60601-1-1. Oprema, ki je prikljucena na elektricno omrezje, je lahko v srce prepusti uhajave tokove.

3.2. Ce ustvarjate povezane linearne lezije, prekrivajte sosednje ablacijske lezije za najve¢ 50 %, da zagotovite neprekinjeno
in popolno lezijo.

Globina lezije*
Trajanje ablacije 20 30 40 Ponovitev 40-s ablacije
Globina lezije (mm) 45-49 51-55 5,7-6,0 6,6-6,9

*Podatki so bili pridobljeni iz ablacij, opravljenih na izrezanem miokardu goveda in predstavljajo 95-odstotne intervale zaupanja.
Rezultati se lahko razlikujejo zaradi lastnosti Zivega tkiva.

4. Zaaktivacijo pripomocka ASU pritisnite stopalko.

5. Ko pritisnete stopalko, bo ASU oddajal zvocni ton, ki kaZe, da med ablacijskim elektrodama peresa in skozi tkivo tece tok.

6. Preglejte kirursko obmocje, ali je bila ablacija ustrezna.
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Med ablacijami ablacijski elektrodi obrisite z zlozencem, namocenim v fiziolosko raztopino. Pomembno: Za optimalno
delovanje peresa morata biti elektrodi brez koaguluma. Da sta elektrodi brez koaguluma:

7.1. Po vsaki ablaciji elektrodi ocistite z zlozencem, namocenim v fiziolosko raztopino. Koagulum je veliko laZje odstraniti v
prvih nekaj sekundah po ablaciji. V kratkem casu se lahko koagulum posusi, kar oteZi odstranjevanje.

7.2. Pred vsako ablacijo preverite elektrodi in se prepricajte, da je zlata povrsina elektrod vidna in je koagulum odstranjen.

7.3. Ce pero med ablacijami miruje, z ablacijskima elektrodama stisnite zloZenec, namocen v fiziolosko raztopino, da
preprecite izsusitev morebitno neodstranjenega koaguluma na elektrodah.

8. Ablacijo po potrebi ponovite.

8.1. Ce izvedete ve¢ ablacij, poskrbite, da se ablacijski elektrodi ohladita, da zagotovite zadostno globino lezije. Hlajenje
doseZete s potapljanjem kon¢nega efektorja v fiziolosko raztopino ali sterilno vodno kopel.

9. Pozakljucku kirurskega posega odklopite pero s pripomocka ASU/ASB in pomoznega pripomocka ter pero po uporabi
zavrzite. Pri odstranjevanju ali recikliranju sestavnih delov pripomocka upostevajte lokalne predpise in sheme za
recikliranje.

NACIN DOBAVE

Linearno pero Isolator je na voljo kot STERILEN instrument in je namenjeno uporabi samo pri enem bolniku.

Sterilnost je zagotovljena, ce ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne sterilizirajte znova.

VRACILO UPORABLJENEGA IZDELKA

Ce morate ta izdelek zaradi kakr3nega koli razloga vrniti druzbi AtriCure, Inc., morate od druzbe AtriCure, Inc. pred posiljanjem
pridobiti tevilko dovoljenja za vracilo blaga (RGA — return goods authorization).

Ceje bil izdelek v stiku s krvjo ali telesnimi tekocinami, ga morate pred pakiranjem temeljito ocistiti in razkuZiti. Poslati ga morate
v originalni Skatli ali enakovredni Skatli, da preprecite poskodbe med prevozom. Poleg tega mora biti posiljka pravilno oznacena s
Stevilko RGA in navedbo bioloske nevarnosti vsebine posiljke.

Navodila za CiScenje in materiale, vkljucno z ustreznimi zabojniki za posiljanje, pravilno oznacho in 3tevilko RGA, lahko dobite pri
druzbi AtriCure, Inc.

A SVARILO: Zdravstvena ustanova je odgovorna za ustrezno pripravo in identifikacijo izdelka pred posiljanjem.

1ZJAVA 0 ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI

Uporabniki prevzemajo odgovornost za odobritev sprejemljivega stanja tega izdelka pred njegovo uporabo in za zagotavljanje,
da se izdelek uporablja samo na nacin, opisan v teh navodilih za uporabo, med drugim za zagotavljanje, da se izdelek ne uporabi
ponovno.

Pod nobenim pogojem druzba AtriCure, Inc. ne bo odgovorna za kakrino koli nenamerno, posebno ali posledi¢no izgubo, $kodo
ali stroke, ki so posledica namerne napacne uporabe ali ponovne uporabe tega izdelka, vkljuéno z izgubo, $kodo ali stroski, ki so
povezani s telesno poskodbo ali materialno Skodo.

G

UPUTSTVO ZA UPOTREBU CPBUH

Isolator™ linearna olovka

OPIS

Sistem Isolator linearne olovke se sastoji od AtriCure jedinice za ablaciju i senzing (ASU), linearne olovke Isolator (olovke), noznog
prekidaca, ASU prekidaca za izvor (ASB). Olovka je elektrohirurSki instrument predviden za upotrebu na jednom pacijentu
iskljucivo sa jedinicom ASU i ASB. Olovka se koristi za ablaciju sréanog tkiva i kao hirurSka alatka za pejsing i mapiranje. Kada je
olovka povezana sa jedinicom ASU, jedinica ASU pruza bipolarnu radiofrekventnu (RF) energiju koja protice izmedu obe elektrode
olovke. Korisnik kontrolise propustanje RF energije pritiskom na nozni prekidac. Kada je olovka povezana sa pomocnim sredstvom
za pejsing, senzing ili stimulaciju; olovka je predvidena da pruZi privremeni pejsing ili pracenje.

NOMENKLATURA LINEARNE OLOVKE ISOLATOR (SLIKA 1)

[6] Kabl

[7] Prikljucak za ablaciju
[8] Prikljucci za senzing
[9] Zglobna poluga
[10]Zona savitljivosti

[1] Krajniji efektor

[2] Elektrode za ablaciju

[3] Elektrode za senzing

[4] Osovina

[5] Rucica
KOMPATIBILNIA SREDSTVA

- 0SCOR PACE 203 H I ORLAB

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

- Linearna olovka Isolator je sterilno elektrohirursko medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu
koje je predvideno za ablaciju sr¢anog tkiva tokom operacije srca pomocu radiofrekventne (RF)
energije kada je povezana direktno sa jedinicom ASU ili ASB u rezimu Ablation (Ablacija).

- Linearna olovka Isolator moZe da se koristi za privriemeni pejsing, senzing, snimanje i stimulaciju
srca tokom evaluacije sréanih aritmija tokom operacije kada je povezana sa privremenim
spoljasnjim sréanim pejsmejkerom ili uredajem za snimanije.

KONTRAINDIKACUJE

+ Medicinsko sredstvo nije predvideno za kontraceptivnu koagulaciju jajovoda (trajnu sterilizaciju

kod Zena).

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE
Moguce komplikacije povezane sa formiranjem tackastih ili linearnih lezija u sréanom i mekom tkivu su:

- perforacija tkiva,

« postoperativne embolicne komplikacije,

« prosirenje ekstrakorporalnog bajpasa,

« perioperativni poremecaj srcanog ritma (u pretkomori i/ili komori),
« perikardni izliv ili tamponadu,

« oStecenje obliznjih nerava i/ili krvnih sudova,

- o$tecenje lista zaliska,

« poremecaji sprovodenja impulsa (SA/AV ¢vor),

- akutni dogadaj ishemije miokarda.

A PREVIDNOSTNI UKREPI

« Pero lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in kvalificirano medicinsko osebje. Za ustrezne kirurske posege in
tehnike je odgovoren zdravstveni delavec. Za razumevanje pravilne uporabe pomozne opreme Oscor in ORLab je prav tako
odgovoren zdravstveni delavec. Kirurg mora oceniti ustreznost vseh postopkov na osnovi medicinskega usposabljanja in
izkudenj ter vrste kirurskega posega.

« Z elektrod za ablacijo in zaznavanje morate med posegom odstranjevati ostanke, da preprecite izgubo moci.
Pred aktiviranjem pripomocka ASU preverite, ali so na elektrodah peresa tujki. Tujki, ujeti na konici, bodo negativno vplivali
na ablacijo.

« Pero smete uporabljati samo z zdruZljivimi pomoznimi pripomocki za spodbujanje in zaznavanje, odobrenimi s strani FDA.

Ablacija s peresom je zdruZljiva le s pripomockoma AtriCure ASU in ASB. Uporaba peresa z ablacijskim generatorjem drugih
proizvajalcev lahko poskoduje pripomocek.

- Pero ima Zivljenjsko dobo 8 ur, ki jo spremlja pripomocek ASU. Ce pero priklopite potem, ko casovna omejitev iztece, pero ne
bo ve¢ delovalo, pripomocek ASU pa bo prikazal sporocilo, da morate pero zamenjati.

Pero se lahko s pripomockom ASB uporablja le v nacinu ablacije. Ablacijske elektrode se ne smejo uporabljati za
spodbujanje, zaznavanje ali stimulacijo.

« Socasna uporaba ablacijskih elektrod in zaznavnih elektrod lahko povzroci napacne podatke na pomoznem pripomocku.

- Droga ne upogibajte za ve¢ kot 25 stopinj iz nevtralnega polozaja. Drog upogibajte le v gibljivem predelu. (Glejte sliko 1)

Med aktiviranjem pripomocka ASU se z elektrodami peresa ne dotikajte kovinskih sponk ali 3¢ipalk ali sutur.

Peresa ne potapljajte v tekocine, ker lahko to poskoduje pripomocek.

- Pazite, da se prikljucki peresa ne zmocijo, ker lahko to vpliva na delovanje pripomocka.

« Med uvajanjem, izvlekom, premikanjem in upogibanjem gibljivega dela s kirurskim priborom bodite pazljivi.

« Elektrokirurske postopke izvajajte previdno v prisotnosti notranjih ali zunanjih srénih spodbujevalnikov in/ali srénih
defibrilatorjev (ICD). Motnje, ki nastanejo pri uporabi elektrokirurskih pripomockov, lahko povzrodijo, da pripomotki, kot
sta srcni spodbujevalnik in/ali ICD, dovajajo neustrezno terapijo ali ne dovajajo ustrezne terapije. Ce nacrtujete uporabo

elektrokirurskih pripomockov pri bolniku s srénim spodbujevalnikom, se za dodatne informacije posvetuijte s proizvajalcem
srcnega spodbujevalnika ali bolnisnicnim oddelkom za kardiologijo.

NAVODILA ZA UPORABO

Nacin spodbujanja in kartiranja

1. Preglejte ovojnino in izdelek, da se prepricate, da rok uporabnosti Se ni potekel in da med posiljanjem in pripravo izdelka ni
prilo do poskodb.

2. Ssterilno tehniko vzemite pero iz ovojnine.

3. Prikljucke za zaznavanje na peresu poveZzite s pomoznim pripomockom za spodbujanje, zaznavanje ali stimulacijo.

4. Vklopite pomozni pripomocek za spodbujanje, zaznavanje ali stimulacijo in se prepricajte o ustreznosti povezav oz. preverite
elektricne povezave. Podrobna navodila najdete v navodilih za uporabo pomoznega spodbujevalnika.

5. Nastavitve in postopke izberite v skladu z navodili za uporabo, ki so prilozena pomoznemu pripomocku. Pomozni
pripomocek nastavite v atrijski asinhroni nacin delovanja (zaznavanje onemogoceno ali zvecano do najvedje vrednosti).

Opomba: Pero o spodbujalo, ko je pomozni pripomocek vkljucen.

6. Sstandardnimi kirurskimi tehnikami prepoznajte in izpostavite mesta za spodbujanje in zaznavanje. Z rocico za premikanje
usmerjajte koncni efektor. Po potrebi upognite gibljivi predel droga lateralno, da koncni efektor usmerite. Namestite
oddajne elektrode na ciljno tkivo ob neposrednem opazovanju. Poskrbite, da sta obe zaznavni elektrodi v stiku s ciljnim
tkivom.

7. Pazite, da je spodbujanje vklopljeno Sele, ko je koncni efektor v stiku s ciljnim tkivom. Pripomocek bo spodbujal, ko je
pomozni pripomocek za spodbujanje vklopljen.

8.  Zazaznavanje (kartiranje) zaznavni elektrodi poloZite na ciljno tkivo za prikaz elektrokardiograma (EGM).

9. Pozakljucku kirurskega posega odklopite pero s pomoznega pripomocka. Pero po uporabi zavrzite. Pri odstranjevanju ali
recikliranju sestavnih delov pripomocka upostevajte lokalne predpise in sheme za recikliranje.

NAVODILA ZA UPORABO

Nacin srcne ablacije

1. Ssterilno tehniko vzemite pero iz ovojnine. Prikljucek poravnajte tako, da je simbol puscice za poravnavo v polozaju 12. ure
in ga potisnite v ustrezno vticnico za pero na sprednji strani pripomocka ASU (glejte sliko 2) oz. ASB. Preverite, ali je pero
trdno povezano s pripomockom ASU oz. ASB. Ce so povezave ohlapne, peresa ne uporabljajte. Preglejte kabel. Peresa ne
uporabljajte, ce je kabel razcefran ali je izolacija poskodovana.

2. Zrodico za premikanje usmerjajte koncni efektor. Po potrebi upognite gibljivi predel droga lateralno, da koncni efektor
usmerite. Namestite ablacijske elektrode na ciljno sréno tkivo ob neposrednem opazovanju. Poskrbite, da sta obe elektrodi
v stiku s ciljnim tkivom.

3. Ablacijska tehnika:

3.1. lzvajajte stalen odlocen pritisk na tkivo brez gibov. Ohranite popoln stik povrsine elektrode s tkivom. Lezija je velika
priblizno 20 mm x 8 mm.

/\ UPOZORENJA /A

PaZljivo procitajte sva uputstva za AtriCure ASU, linearnu olovku Isolator, ASU prekidac za izvor i sva
kompatibilna pomocna sredstva koja se koriste pre upotrebe medicinskih sredstava. Nepridrzavanje
uputstava moze dovesti do povreda od elektricne struje ili termickih povreda, te nepravilnog rada
sredstva.

Ne dodirujte elektrode olovke prilikom aktiviranja jedinice ASU. Dodirivanje elektroda olovke
tokom aktivacije jedinice ASU bi moglo dovesti do opekotina operatera.

Kao i kod drugih jednosmernih medicinskih sredstava, ne stavljajte nista ispred ili iza ciljnog tkiva
(tkiva na kom se vr3i ablacija). Svako tkivo u polju RF energije moZe da bude izlozeno zagrevanju i/ili
ostecenju tkiva. Uverite se da je tkivo koje nije ciljno adekvatno odvojeno od RF polja. Postarajte se
da tkivo koje nije ciljno bude zasticeno od RF polja paZljivim postavljanjem i okretanjem elektroda.
Pogledajte listu potencijalnih komplikacija.

Da biste sprecili neefikasnu kardioverziju, uvek izvadite olovku iz pacijenta tokom defibrilacije.

Da biste izbegli rizik od infekcije pacijenta, pregledajte pakovanje proizvoda pre otvaranja da biste
bili sigurni da sterilna barijera nije naruena. Ako je sterilna barijera narusena, nemojte koristiti
olovku.

Olovka je medicinsko sredstvo koje je predvideno iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte PONOVO STERILISATI ili PONOVO KORISTITI medicinsko sredstvo.
Visekratna sterilizacija moZe dovesti do gubitka funkcije sredstva ili povrede pacijenta.

Da biste izbegli o3tecenje medicinskog sredstva ili naruavanje sterilnosti nemojte ispustati olovku.
Ako ispustite olovku, nemojte je koristiti. Zamenite je novom sistemom olovkom.

Proverite da li su cele duZine obe elektrode u kontaktu sa ciljnim tkivom pre i tokom aktivacije RF
energije. Delimican kontakt elektroda moZe izazvati perforacije u tkivu.

Ukupno trajanje ablacije (a) po leziji ne sme da bude duZe od preporucenog vremena ablacije.
Ne preklapajte ablacije za vise od 50%. Ablacije Cije je trajanje duZe od preporuenog
vremena i/ili koje se preklapaju mogu dovesti do perforacija u tkivu.

Nemojte povezivati kabl pomocnog sredstva ASB sa opremom koja se napaja iz mreznog napajanja

(mreznim naponom) bez provere izolacije povezane opreme prema standardu EN60601-1-1.
Oprema koja se napaja iz elektricne mreze moZe uvesti opasne struje curenja u srce.

sredstva.

« Budite oprezni prilikom umetanja, uklanjanja, pomeranja zglobova i savijanja savitljivog dela
osovine hirurskim alatkama.

« Elektrohirursko sredstvo treba koristiti sa oprezom u prisustvu unutrasnjih ili spoljasnjih
pejsmejkera i/ili sréanih defibrilatora (ICD). Smetnje nastale koris¢enjem elektrohirurskih sredstava
mogu dovesti do toga da sredstva kao Sto su pejsmejker i/ili ICD dostave neodgovarajucu terapiju
ili ne dostave odgovarajucu terapiju. Ako se planira upotreba elektrohirurSkih uredaja kod
pacijenata sa sréanim pejsmejkerima, dodatne informacije potraZite kod proizvodaca pejsmejkera
ili na odeljenju kardiologije u bolnici.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Rezim pejsinga i mapiranja

1. Pregledajte pakovanje i proizvod kako biste bili sigurni da nije istekao rok trajanja i da nije doslo do o3tecenja proizvoda tokom transporta i
rukovanja.

2. Sterilnom tehnikom izvadite olovku iz pakovanja.

3. PoveZite prikljucke olovke za senzing sa pomocnim sredstvom za pejsing, senzing ili stimulaciju.

4. Ukljucite pomocnu opremu za pejsing ili senzing i osigurajte ispravne veze da biste proverili kontinuitet struje. Detaljna uputstva potrazite u
prirucniku za pomocni pejsmejker.

5. Postavke i procedure za pribor odreduju se prema uputstvu za upotrebu koje ste dobili uz pribor. Postavite pomocno sredstvo na atrijalni
asinhroni rezim (senzing je onemogucen ili povecan na maksimalnu vrednost).

Napomena: Olovka Ce vriti pejsing kad je pomocno sredstvo u poloZaju ON.

6. Identifikujte i izloZite mesta za pejsing i senzing primenom standardnih hirurskih tehnika. Koristite zglobnu polugu za okretanje krajnjeg
efektora. Ako je potrebno, savijte zonu savitljivosti osovine bocno kako biste okrenuli krajnji efektor. Pod direktnom vizuelizacijom postavite
elektrode za senzing na ciljno tkivo. Proverite da li su obe elektrode za senzing u kontaktu sa ciljnim tkivom.

7. Postarajte se da pejsing bude ukljucen samo kada je krajnji efektor u kontaktu sa ciljnim tkivom. Medicinsko sredstvo ce vrsiti pejsing kad je
ukljucen pejsing na pomocnom sredstvu.

8. Zasenzing (mapiranje), postavite elektrode za senzing na ciljno tkivo kako biste prikazali elektrogram (EGM).

9. Po zavrsetku hirurskog zahvata odvojite olovku sa pomocnog sredstva. OdloZite olovku u otpad nakon upotrebe. Sledite lokalne propise i
planove za reciklazu, koji se odnose na odlaganje ili reciklazu k nte sredstva.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU
ReZim srcane ablacije

1. Sterilnom tehnikom izvadite olovku iz pakovanja. Kada je strelica za poravnanje na prikljucku u uspravnom polozaju, gurnite prikljucak za
ablaciju u uticnicu,Pen” na prednjoj strani jedinice ASU (pogledajte sliku 2) ili ASB. Proverite da li su prikljucci izmedu olovke i jedinice ASU ili
ASB pricvriceni. Ako su prikljucci labavi, nemojte koristiti olovku. Pregledajte kabl i ne koristite olovku ako je kabl pohaban ili ako je izolacija
ostecena.

2. Koristite zglobnu polugu za okretanje krajnjeg efektora. Ako je potrebno, savijte zonu savitljivosti osovine bocno kako biste okrenuli krajnji
efektor. Pod direktnom vizuelizacijom postavite elektrode za ablaciju na ciljno sréano tkivo. Proverite da li su obe elektrode u kontaktu sa ciljnim
tkivom.

3. Tehnika ablacije:

3.1. Primenjujte konstantan cvrst pritisak na tkivo bez kretanja. OdrZavajte potpuni kontakt povriine elektrode sa tkivom. Velicina lezije je oko
20 mm x 8 mm.
3.2. Ako se formiraju povezujuce linearne lezije, preklopite susedne ablacije najvise 50% kako biste osigurali kontinuiranu i potpunu leziju.

Dubina lezije*
Vreme ablacije (s) 20 30 40 Ponovite ablaciju od 40 s
Dubina lezije (mm) 4,5-4,9 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

*Podaci su dobijeni iz ablacija koje su obavljene na izrezanom govedem miokardu i predstavljaju intervale pouzdanosti od 95%.
Rezultati se mogu razlikovati u zavisnosti od svojstava Zivih tkiva.

4. Pritisnite nozni prekida¢ da biste aktivirali jedinicu ASU.

5. Kada se pritisne nozni prekidac, jedinica ASU emituje zvucni signal koji ukazuje na to da struja protice izmedu elektroda olovke za ablaciju i kroz
tkivo.

6. Pregledajte hirursku oblast da biste obezbedili odgovarajucu ablaciju.

7. lzmedu ablacija, elektrode za ablaciju Cistite ¢istom gazom natopljenom fizioloskim rastvorom. Vazno: Radi optimalnih performansi cistite
koagulum sa elektroda olovke. Da biste osigurali da na elektrodama nema koaguluma:

7.1. Nakon svake ablacije elektrode istite gazom natopljenom fizioloskim rastvorom. Koagulum je znacajno lakse odstraniti u prvih nekoliko
sekundi nakon ablacije. Koagulum se moZe brzo osusiti i zato odstranjivanje koaguluma moze biti otezano.

7.2. Pre svake ablacije pregledajte obe elektrode da biste osigurali da je zlato na elektrodi vidljivo i da je koagulum odstranjen.

7.3. Ako se olovka ne koristi izmedu ablacija, stavite elektrode za ablaciju na gazu natopljenu fizioloskim rastvorom da biste sprecili susenje
koaguluma koji nije ociScen na elektrodama.

8. Po potrebi ponovite ablaciju.

8.1. Ako se izvodi visestruka ablacija, postarajte se da se elektrode za ablaciju ohlade kako bi se odrzala odgovarajuca dubina lezije. Hladenje se
moze postici uranjanjem krajnjeg efektora u kadicu sa fizioloskim rastvorom ili sterilnom vodom.
9. Nakon zavrSetka hirurskog zahvata, odvojite olovku od ASU/ASB jedinice i pomocnog sredstva i odloZite olovku u otpad nakon upotrebe. Sledite
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lokalne propise i planove za reciklazu, koji se odnose na odlaganje ili reciklazu komponente sredstva.

NACIN ISPORUKE
Isolator linearna olovka se isporucuje kao STERILNI instrument i predvidena je za upotrebu samo na jednom pacijentu.
Sterilnost je garantovana, osim ako se paket ne otvori ili oSteti. Ne sterilisite ponovo.

POVRACAJ KORISCENOG PROIZVODA
Ako se iz bilo kog razloga ovaj proizvod mora vratiti kompaniji AtriCure, Inc, pre slanja potrebno je da dobijete broj ovlascenja za
povracaj robe (RGA) od kompanije AtriCure, Inc.

Ako je proizvod bio u kontaktu sa krvlju ili telesnim tecnostima, mora se pre pakovanja temeljno odistiti i dezinfikovati. Treba
ga poslati u originalnom pakovanju ili ekvivalentnom pakovanju da bi se sprecilo oStecenje tokom transporta i mora se pravilno
oznaciti brojem RGA i oznakom za bioloski opasan sadrZaj posiljke.

Uputstvo za CiScenje i materijale, ukljucujuci odgovarajuce transportne kontejnere, odgovarajuce oznake i broj RGA, moze se
dobiti od kompanije AtriCure, Inc.

/N\OPREZ: Zdravstvena ustanova snosi odgovomost za odgovarajucu pripremu i oznacavanje
proizvoda koji se 3alje.
IZJAVE 0 ODRICANJU 0D ODGOVORNOSTI

Korisnici preuzimaju odgovornost za odobravanje prihvatljivog stanja ovog proizvoda pre njegove upotrebe i za osiguravanje da
se proizvod koristi samo na nacin naveden u ovom uputstvu za upotrebu, ukljucujudi, izmedu ostalog, osiguranje da se proizvod
ne koristi vise puta.

Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim uslovima ne snosi odgovornost za bilo koji slucajni, poseban niti posledicni gubitak, Stetu
niti troak koji su posledica namerne zloupotrebe ili viSekratne upotrebe ovog proizvoda, ukljucujudi bilo koji gubitak, ostecenje
ili troak koji su povezani sa telesnom povredom ili o3tecenjem imovine.

CsoD

BESKRIVNING

Isolator linjért pennsystem bestér av AtriCure ablations- och avkanningsenhet (ASU), isolator linjér penna (penna), fotpedal,

ASU kéllbrytare (ASB). Pennan dr ett elektrokirurgiskt instrument for engéngsbruk avsett for anvéndning endast med ASU och
ASB. Pennan anvénds for att avldgsna hjértvavnad och som ett kirurgiskt verktyg for stimulering och kartldggning. Nér pennan
aransluten till ASU, ger ASU bipoldr radiofrekvent (RF) energi som flyter mellan bada elektroderna i pennan. Operatéren
kontrollerar tillimpningen av denna RF-energi genom att trycka pé fotpedalen. Nér pennan &r ansluten till en extra stimulerings,
kénsla eller stimuleringsenhet; Pennan &r utformad for att ge tillfallig stimulering eller Gvervakning.

ISOLATOR LINJAR PENNA NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

Isolator™ linjar penna

[1] Sluteffektor [6] Kabel

[2] Ablationselektroder [7] Ablationskonnektor

[3] Avkanningselektroder [8] Avkanningskontakter

[4]  Axel [9] Artikulationsspak

[5] Handtag [10] Aducerbar zon
KOMPATIBLA ENHETER

+ 0SCOR PACE 203 H OCH ORLAB

INDIKATION FOR ANVANDNING

« Isolator Linear Pen ar en steril elektrokirurgisk enhet for engangsbruk avsedd att ablera hjartvavnad under hjartkirurgi med
radiofrekvent (RF) energi ndr den ansluts direkt till ASU eller ASB i ablationsldge.

« Isolatorens linjéra penna kan anvéndas for tillféllig hjartrytm, avkanning, registrering och stimulering under utvérderingen
av hjartarytmier under kirurgi vid anslutning till en tillfallig extern hjartpacemaker eller inspelningsenhet.
KONTRAINDIKATIONER
« Enheten dr inte avsedd for preventiv tubal koagulering (permanent kvinnlig sterilisering).

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Méjliga komplikationer i samband med skapandet av punkt- eller linjéra lesioner i hjért- och mjuk vévnad &r:
« Vévnadsperforering
« Postoperativa emboliska komplikationer
« Utokning av extrakorporeal bypass
« Perioperativ storning av hjartrytm (formaks-och/eller ventrikulér)
« Stroke eller tamponad
« Skador pa angrénsande nerver och/eller blodkérl
« Skador pa valvklaff
« Ledningsstorningar (SA/AV-nod)
« Akut ischemisk hjartinfarkt

/\MERE PREDOSTROZNOSTI

- Upotrebu olovke treba ograniciti na pravilno obucene i kvalifikovane zdravstvene radnike.
Medicinski radnici snose odgovornost za sprovodenje odgovarajucih hirurskih procedura i tehnika.
Medicinski radnici takode snose odgovornost za razumevanje pravilne upotrebe pomocne
opreme Oscor i ORLab. Svaki hirurg mora da proceni prikladnost svakog zahvata na osnovu svoje
medicinske obuke i iskustva i vrste hirurSkog zahvata.

« Elektrode za ablaciju i senzing se moraju istiti od ostataka tokom operacije kako ne bi doslo
do gubitka napajanja. Pre aktiviranja jedinice ASU, pregledajte da liima stranih materija na
elektrodama olovke. Strane materije koje ostanu na vrhu imaju negativan uticaj na ablaciju.

« Olovku treba koristiti samo sa kompatibilnim pomocnim odobrenim medicinskim sredstvima za
pejsing i senzing srca.

« Ablacija olovkom je kompatibilna samo sa jedinicom ASU i adapterom ASB kompanije AtriCure.
Upotreba olovke sa generatorom za ablaciju drugog proizvodaca moze ostetiti medicinsko
sredstvo.

- Radni vek olovke je osam sati i njega prati jedinica ASU. Ako ukljucite olovku Ciji je rok trajanja
istekao, olovka vise nece funkcionisati i na jedinici ASU ¢e biti prikazana poruka da se olovka mora
zameniti.

« Olovka se koristi sa ASB adapterom samo u rezimu ablacije. Elektrode za ablaciju se ne smeju
koristiti za pejsing, senzing ili stimulaciju.

« Istovremena upotreba elektroda za ablaciju i elektroda za senzing moze dati pogresne podatke sa
pomocnog sredstva.

« Ne savijajte osovinu za 25 stepeni iz neutralnog poloZaja. Savijte osovinu samo u zoni savitljivosti.
(pogledajte sliku 1)

« Ne dodirujte elektrode olovke metalnim spajalicama ili kopcama niti hirurskim koncima prilikom
aktiviranja jedinice ASU.

« Ne potapajte celu olovku u tecnost jer to moZe otetiti sredstvo.

- Ne dozvolite da se konektori olovke nakvase zato Sto to moZe uticati na performanse medicinskog

AVARNINGARA

Lds alla instruktioner noggrant for AtriCure ASU, isolator linjar penna, ASU kéllbrytare, och eventuell kompatibel extra
enhet som anvands innan du anvander enheterna. Underlatenhet att korrekt fdlja instruktionerna kan leda
till elektriska eller termiska skador och kan resultera i felaktig funktion av enheten.
Vidror inte elektroderna pa pennan nér du aktiverar ASU. Om du vidror pennelektroderna under
ASU-aktiveringen kan det resultera i en brénnskada for operatoren.
Som med andra enkelriktade enheter, placera inte ndgot framfor eller bakom malvavnaden (vévnad som ska skéras).
All vévnad inom RF-energiomradet kan drabbas av vérme och/eller vévnadsskada. Se till att icke-mélvévnad
ar tillrdckligt skild fran RF-faltet. Se till att icke-malvavnad skyddas fran RF-faltet genom att noggrant placera
och orientera elektroderna. Se listan dver mdjliga komplikationer.
For att forhindra ineffektiv kardioversion, ta alltid bort pennan fran patienten under defibrillering.

For att undvika risken for patientinfektion, inspektera produktens forpackning innan du ppnar den for att
sakerstdlla att den sterila barridren inte bryts. Om sterilitetsbarridren bryts, far pennan inte anvéndas.
Pennenheten ar endast avsedd for engangsbruk. OMSTERILISERA eller ATERANVAND inte.

Omsterilisering kan orsaka forlust av funktion eller skada pa patienten.

For att undvika skador pa enheten eller sterilitetsskyddet ska du inte tappa pennan.

Om pennan tappas far den inte anvandas. Ersatt med en ny penna.

Sakerstéll att de bada elektrodernas fulla langder &r i kontakt med den riktade vavnaden, fore och under RF-aktivering. Partiell
kontakt av elektroderna kan orsaka perforeringar i vévnaden.

Den totala varaktigheten av skarning per lesion fér inte 6verstiga rekommenderad skarningstid. Overlappa inte ablationer med
mer &n 50 %. Ablationer som 6verskrider rekommenderad tid och/eller Gverlappning kan orsaka perforeringar i vavnaden.
Anslut inte ASB-hjdlpanordningens kabel till elndtet (ndtspanning) utan att kontrollera isoleringen av den anslutna
utrustningen till EN60601-1-1. Natdriven utrustning kan leda till att farlig lackagestrom kommer in i hjértat.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Anvdndning av pennan bor begransas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal. Lékarpersonalen ansvarar
for lampliga kirurgiska ingrepp och tekniker. Att forsta korrekt anvéndning av hjalputrustningen Oscor och ORLab dr ocksa
ldkarpersonalens ansvar. Varje kirurg maste utvardera lampligheten av varje forfarande baserat pa deras egna medicinska
uthildning och erfarenhet, och typ av kirurgiskt ingrepp.

« Ablations-och avkénningselektroderna maste hallas rena fran skrép under operationen for att undvika stromavbrott. Innan
du aktiverar ASU, ska du inspektera elektroderna i pennan avseende frimmande dmnen. Frimmande dmnen som fastnar
pa spetsen kommer att negativt paverka ablation.

- Pennan ska endast anvandas med kompatibla axillargodkénda hjértrytm- och avkdnningsenheter.

« Ablation med pennan dr endast kompatibel med AtriCure ASU och ASB. Anvéndning av pennan med en annan tillverkares
ablationsgenerator kan skada enheten.

Pennan har en étta timmars nyttjandetid som spéras av ASU. Om pennan dr inkopplad efter att den har natt sin tidsgrans,
kommer pennan inte langre att fungera och ASU kommer att visa ett meddelande som indikerar att pennan maste bytas ut.

« Pennan ska endast anvandas med ASB i ablationsldge. Ablationselektroderna fér inte anvéndas for pacing, avkénning eller
stimulering.

« Anvandning av ablationselektroder och avkénnande elektroder samtidigt kan skapa felaktiga data fran hjalpanordningen.
- Boj inte skaftet dver 25 grader fran neutralldge. Boj bara axeln i den aducerade zonen. (Se figur 1)

« Vidror inte elektroderna pa pennan till metallhéftklamrar eller kiimmor, eller till suturer medan du aktiverar ASU.

« Sank inte ned hela injektionspennan i vétskor eftersom detta kan skada enheten.

- Latinte pennans kontakter bli vata, eftersom detta kan paverka enhetens prestanda.

« Var forsiktig under insdttning, avidgsnande och artikulation av enheten och vid bdjning av den aducerade delen av axeln

med kirurgiska verktyg.

« Elektrokirurgi bor anvandas med forsiktighet i nérvaro av interna eller externa pacemakers och/eller hjartdefibrillatorer
(ICD). Stdrningar som orsakas av anvandningen av de elektrokirurgiska enheterna kan orsaka att enheter som pacemaker
och/eller ICD ger olamplig behandling eller misslyckas med att leverera l&mplig behandling. Kontakta pacemakers
tillverkare eller kliniken for kardiologi for ytterligare information nér anvéndning av elektrokirurgiska apparater planeras
hos patienter med hjértpacemakers.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
Tempo-och kartlage

1. Inspektera forpackningen och produkten for att sékerstélla att utgdngsdatumet inte har passerat och att inga skador har
uppstatt pa produkten under leverans och hantering.

2. Anvand steril teknik och ta bort pennan fran forpackningen.

3. Anslut pennavkanningskontakterna till den extra rytm-, avkdnnings- eller stimuleringsenheten.

4. SIa pa den extra pacing-eller avkanningsutrustningen och sakerstall korrekt anslutning for att kontrollera elektrisk
kontinuitet. For detaljerade instruktioner hanvisas till pacemakers bruksanvisning.

5. Hjélpanordningens instéliningar och procedurer bestams enligt bruksanvisningen som medféljer hjdlpanordningen. Stéll in
hjélpenheten i formaksasynkront lage (avkdnning inaktiverad eller okas till maximalt varde).

0BS! Pennan kommer att aktiveras ndr hjalpenheten ér i ldget ON.

6. Identifiera och exponera platser for pacing och avkdnning med hjélp av standardméssiga kirurgiska tekniker. Anvand
artikulationsspaken for att orientera sluteffektorn. Om det behdvs, bdj den aducerade zonen av axeln i sidled for att
orientera sluteffektorn. Under direkt visualisering placerar du de sandande elektroderna mot den riktade vavnaden.
Sakerstall att bdda avkanningselektroderna dr i kontakt med den riktade vavnaden.

7. Setill att pacing endast aktiveras nér sluteffektorn ar i kontakt med den riktade vavnaden. Enheten kommer att aktiveras
nar den extra enhetens pacing &r pa.

8. Foravkdnning (kartlaggning), placera avkanningselektroderna pé den riktade vévnaden for att visa elektrogrammet (EGM).

9. FEfter avslutad kirurgiskt ingrepp, koppla bort pennan fran hjélpanordningen. Kassera pennan efter anvéndning. Félj lokala
styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller dtervinning av enhetskomponenter.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
Hjéartablationslage

1. Anvénd steril teknik och ta bort pennan frén forpackningen. Med kopplingens pilsymbol, i ldget klockan 12, tryck pa
ablationkontakten i pennans mottagare pa framsidan av ASU (se figur 2) eller ASB. Kontrollera att anslutningarna mellan
pennan och ASU eller ASB dr sakra. Om anslutningama dr ldsa ska du inte anvanda pennan. Inspektera kabeln och anvand
inte pennan om kabeln dr sliten eller om isoleringen dr skadad.

2. Anvdnd artikulationsspaken for att orientera sluteffektorn. Om det behdvs, bdj den aducerade zonen av axeln i sidled for
att orientera sluteffektorn. Under direkt visualisering, placerar du ablationselektroder mot den riktade hjértvévnaden.
Sakerstall att bada elektroderna ar i kontakt med riktad vévnad.

3. Ablationsteknik:

3.1. Applicera konstant fast tryck pd vévnaden utan rérelse. Upprétthall full kontakt med elektrodytan med vavnaden.
En lesion &r ca 20 mm x 8 mm.

3.2. 0m du skapar anslutande linjéra lesioner, verlappar de sammanhangande ablationerna hogst 50 % for att sakerstalla
en kontinuerlig och fullstandig lesion.
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Lesionsdjup*
Ablationtid (er) 20 30 40 Upprepa 40s ablation
Lesionsdjup (mm) 45-49 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

*Data erhdlls frén ablationer utforda pa bovin hjartmuskel och utgor 95 % konfidensintervall. Resultaten kan variera beroende
pé levande vavnadsegenskaper.
4. Tryck pa fotpedalen for att aktivera ASU.

5. Narfotpedalen trycks in, kommer ASU att avge en ljudsignal som indikerar att strtimmen flyter mellan
ablationselektroderna i pennan och genom vavnaden.

6. Inspektera det kirurgiska omradet for att sékerstalla adekvat ablation.

7. Mellan ablationerna, torka ablationselektroderna rena med en saltldsningsindrankt kompress. Viktigt: For optimal
prestanda, hall pennelektroderna fria fran koagulat. For att sakerstélla att elektroderna & fria frén koagulat:

7.1. Anvénd saltldsningsindrankt gasvév for att rengdra elektroderna efter varje ablation. Koagulatet & mycket lttare att
ta bort inom de forsta sekunderna efter ablation. Koagulatet kan torka pa kort tid, vilket gor avldgsnande av koagulat
svarare.

7.2. Kontrollera bada elektroderna fore varje ablation for att sakerstélla att elektrodens guld &r synligt och att koagulatet
avlagsnas.

7.3. Om pennan &r inaktiv mellan ablationer, placera ablationselektroderna pa saltlosningsindréankt gasvav for att forhindra
att koagulat rengors fran elektroderna fran torkning.

8. Upprepa ablation vid behov.

8.1. Om flera upprepade ablationer utfors, se till att ablationselektroderna kyls for att bibehalla adekvat lesionsdjup.
Kylning kan uppnas genom att doppa sluteffektorn i en saltlosning eller sterilt vattenbad.
9. FEfter avslutat kirurgiskt ingrepp, koppla bort pennan frdn ASU/ASB och hjélpanordningen och kassera pennan
efter anvandning. Folj lokala styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller &tervinning av
enhetskomponenter.

LEVERANS

Den isolatorlinjara pennan levereras som ett STERILT instrument och dr endast for engangsbruk.
Sterilitet garanteras om inte forpackningen @r 6ppnad eller skadad. Omsterilisera inte.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

Om denna produkt av ndgon anledning maste aterlamnas till AtriCure, Inc., maste ett RGA-nummer erhallas frén AtriCure, Inc.,
fore leverans.

Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvétskor, maste den rengéras grundligt och desinficeras fore packning.
Den ska transporteras antingen i originalfdrpackningen eller i en motsvarande kartong for att forhindra skador under
transporten och den bor vara korrekt markt med ett RGA-nummer och en indikation pa den biologiskt farliga karaktéren hos
forsandelsens innehall.

Instruktioner for rengdring och material, inklusive lampliga transportbehallare, korrekt markning och ett RGA-nummer kan
erhallas fran AtriCure, Inc.

AVARNING: Det &ligger halso-och sjukvards institutionen att pa ett adekvat satt forbereda och identifiera produkten for
transport.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Anvandaren tar pa sig ansvaret for att godkanna produktens godtagbara tillstand innan det anvénds och for att sakerstélla att
produkten endast anvands pa det satt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begrénsat till att sakerstélla att
produkten inte dteranvandas.

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillféllig, sarskild eller foljdskada, skada eller kostnad
som ar resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som &r relaterad till personskada
eller skada pa egendom.

en Does not contain Phthalates (DEHP, BBP, DBP)\
bg He cogbpa granatu (DEHP, BBP, DBP)\cs
Neobsahuje ftalaty (DEHP, BBP, DBP)\da Indeholder
ikke ftalater (DEHP, BBP, DBP)\de Enthilt keine
Phthalate (DEHP, BBP, DBP)\el Aev mepiéyet @Bahikég
(DEHP, BBP, DBP) evwaeig\es No contiene ftalatos
(DEHP, BBP, DBP)\et Ei sisalda ftalaate (DEHP, BBP,
DBP)\fi Ei siséllé ftalaatteja (DEHP, BBP, DBP)\fr Ne
contient pas de phtalates (DEHP, BBP, DBP)\hr Ne
sadrzava ftalate (DEHP, BBP, DBP)\hu Nem tartalmaz

DEHP ftaldtokat (DEHP, BBP, DBP)\

BEP is Inniheldur ekki palt (DEHP, BBP, DBP)\
it Non contiene ftalati (DEHP, BBP, DBP)\

DBF It Sudétyje néra ftalaty (DEHP, B8P, DBP)\

Iv Nesatur ftalatus (DEHP, BBP, DBP)\
nl Bevat geen ftalaten (DEHP, BBP, DBP)\
no Inneholder ikke ftalater (DEHP, BBP, DBP)\pl Nie
zawiera ftalanéw (DEHP, BBP, DBP)\pt Nao contém
fosfatos (DEHP, BBP, DBP)\ro Nu contine ftalati (DEHP,
BBP, DBP)\
sk Neobsahuje ftalaty (DEHP, BBP, DBP)\
s| Ne vsebuje ftalatov (DEHP, BBP, DBP)\
st Ne sadrZi ftalate (DEHP, BBP, DBP)\
sv Innehaller inte ftalater (DEHP, BBP, DBP)

en Not Made with natural Rubber Latex\bg He e
NpOV3Be/ieH C ecTecTBeH naTekcoB kayuyk\cs Neni vyrobeno
zpfirodniho latexu\da Fremstillet uden naturgummilatex\
de Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt\el Aev
Kataokevdletat amo Adte€ guotko kaoutoouk\es No estd
fabricado con latex de caucho natural\et Valmistamisel

pole kasutatud looduslikk i it\fi Ei valmi
luonnonkumilateksista\fr Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel\hr Nije izradeno od lateksa od prirodne
qume\hu Nem tartalmaz természetes latexgumit\is Ekki
framleitt ir nattdrulegu gimmilatexilit Non realizzato
con lattice di gomma naturale\lt Pagaminta nenaudojant
natiralaus kauciuko latekso\lv Nav izgatavots no dabiska
kaucuka lateksa\nl Niet vervaardigd met latex van
natuurlijk rubber\no Ikke laget av naturgummilateks\
pl Nie zawiera lateksu naturalnego\pt Nao contém létex de
borracha natural\ro Nu contine latex din cauciuc natural\
sk Pri vjrobe sa nepoutila prirodna latexova guma.\
sI Niizdelano z naravnim lateksom kavcukovea\sr Nije
napravljeno od lateksa od prirodne gume\sv Ej tillverkad av
naturgummilatex

enDonotr ilize\bg He ¢ it p:
s p é\da Md ikke
de Nicht resterilisieren.\el Mnv enavanooteipwvete\es No
reesterilizar\et Mitte taassteriliseerida\f Ei saa steriloida
uudelleen\fr Ne pas restériliser\hr Nemojte ponovno
sterilizirati\hu Tilos wjrasterilizalnil\is M ekki szefa
aftun\it Non risterilizzare\It Nesterilizuoti pakartotinai\
Iv Nesterilizet atkartoti\nl Niet opnieuw steriliseren\no Skal
ikke steriliseres pa nytt\pl Nie sterylizowac ponownie\
pt Nao reesterilizar\ro A nu se resteriliza\sk Nesterilizujte
opakovane.\s| Ne sterilizirajte znova\sr Ne sterilisati ponovo\
sv Atersterilisera inte

en Lot Number\bg Maptuaen Homep\cs Cislo Sarze\
da Lotnummer\de Chargennummer\el ApiBio¢
naptidac\es Nimero de lote\et Partiinumber\
fi Eranumero\fr Numéro de lot\hr Broj serije\
hu Tételszam\is Lotundmer\it Numero di
lotto\It Partijos numeris\lv Partijas numurs\
nl Partijnummer\no Lotnummer\pl Numer partii\
pt Nimero de lote\ro Numr lot\sk Cislo 3arze\
sl Stevilka serije\sr Broj serije\sv Partinummer

LOT

en Do not use if package is damaged\bg He u3nonzsaiire,
aKo e Hap \cs NepouZzivejte, je-li obal
poskozen\da Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget\de Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist\el Mn ypnotponoteite edv n ovokevacia
£xetumootei (npud\es No utilizar si el envase esta dafiado\
et Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud\fi Al
kayta, jos pakkaus on vahingoittunut\fr Ne pas utiliser si
I'emballage est end é\hr Nemojte upotrebljavati ako
je ambalaza ostecena\hu Ne hasznalja, ha a csomagolds
sériilt!\is Notid ekki ef umbudir eru skemmdar\it Non
utilizzare se la confezione & danneggiata\lt Nenaudoti,
jei pakuoté pazeista\lv Nelietot, ja iepakojums ir bojats\
nl Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is\no Skal
ikke brukes hvis pakken er skadet\pl Nie uzywac, jesli
iie jest uszkodzone\pt Nao utilizar se a
estiver danificada\ro A nu se utiliza dacé ambalajul este
deteriorat\sk Nef jte, ak je balenie poskodené\s| Ne
uporabite, e je ovojnina poskodovanasr Ne koristiti ako
je pakovanje osteceno\sv Anvand inte om forpackningen
ar skadad

en Use-by date\bg Cpok Ha roaHoct\cs Datum
konce spotfeby\da Udlabsdato\de Verfallsdatum\
el Huepopnvia Ménc\es Fecha de caducidad\
et Tarvitamise Iopptahtpdev\fi Viimeinen
kayttopaiva\fr Date de péremption\hr Rok
trajanja\hu Felhasznélhatdsagi datumis Sidasti
notkunardagun\it Data di scadenza\lt Naudoti iki
nurodytos datos\lv Deriguma termin3\nl Uiterste
gebruiksdatum\no Brukes innen\pl Termin waznosci\
pt Data de validade\ro A se utiliza pana la data de\
sk Datum spotreby\s| Datum izteka roka uporabnosti\
st Rok upotrebe\sv Sista forbrukningsdatum "

en Product complies with the requirements of directive
93/42/EEC\bg MpoayKTHT 0Tr0BapA Ha U3UCKBAHUATA
Ha lupekusa 93/42/EM0\cs Produkt je v souladu s
pozadavky smérmice 93/42/EHS\da Produktet opfylder
kravene i direktiv 93/42/E@F\de Das Produkt erfiillt die
Anforderungen der europaischen Richtlinie 93/42/EWG\
el To mpoi6V GUPHOPPWVETAL HE TIG AMAITIGEC TG 0dnyiag
93/42/E0K\es El producto cumple los requisitos de la
Directiva 93/42/CEE\et Toode vastab direktiivi 93/42/EMU
nouetele\fi Tuote tayttaa direktiivin 93/42/ETY vaatimukset\
fr Produit conforme aux exigences de la directive 93/42/CEE\
hr Proizvod je u skladu sa zahtjevima Direktive 93/42/EEZ\
hu A termék megfelel a 93/42/EGK irényelv eldirasainak\
is Varan uppfyllir krofur tilskipunar 93/42/EBE\it Il prodotto
& conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE\It Gaminys
atitinka direktyvos 93/42/EEB reikalavimus\Iv Produkts
atbilst Direktivas 93/42/EEK prasibam\Product voldoet aan
de vereisten van richtlijn 93/42/EEG\nl Product voldoet aan
de vereisten van richtlijn 93/42/EEG\no Produktet oppfyller
kravene i direktiv 93/42/E0F\pl Produkt spefnia wymogi
dyrektywy 93/42/EWG\pt O produto cumpre os requisitos da
diretiva 93/42/CEE\ro Produsul respecta cerintele directivei
93/42/CEE\sk Produkt vyhovuje poziadavkidm smernice
93/42/EHS\s| lzdelek ustreza zahtevam Direktive 93/42/
EGS\sr Proizvod ispunjava zahteve Uredbe 93/42/EEZ\
sv Produkten uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG

en Waste Electrical and Electronic Equipment\
bg OTNagbLY 0T eneKTPUUECKO U eNeKTPOHHO
obopyasate\cs Odpadni elektrické a elektronicka
zafizeni\da Affald af elektrisk og elektronisk udstyr
(WEEE)\de Elektro- und Elektronik-Altgeréte\
el AmoBAnTa nAeKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOD
e€omhiopiov\es Residuos de aparatos eléctricos y
electronicos\et Elektri- ja elektroonikaseadmete
jadtmed\fi Sahko- ja elektroniikkalaiteromu\
fr Déchets d'équipements électroniques et
électriques (DEEE)\hr Otpadna elektricna i
elektronicka oprema\hu Elektromos és elektronikus
berendezések hulladékai\is Forgun raf- og rafrens
binadar (WEEE)\it Rifiuti di apparecchiature
L elettriche ed elettroniche\It Elektros ir elektroniniy
jrenginiy atliekos\Iv Elektrisko un elektronisko
iekartu atkritumi\nl Afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur\no Avfall fra elektrisk og
elektronisk utstyr\pl Zuzyty sprzet elektryczny i
elektroniczny\pt Residuos de equipamentos elétricos
e eletrénicos\ro Deseuri de echipamente electrice si
electronice\sk Odpad z elektrickych a elektronickych
zariadeni\sl Odpadna elektricna in elektronska
oprema\sr Elektricni i elektronski otpad\sv Avfall fran
elektrisk och elektronisk utrustning
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en Authorized representative in the European
Community \bg YnbnHomoLLeH npeacTasuTen B
Esponeiickara obuywoct \cs Opravnény zéstupce pro
Evropské spolecenstvi \da Autoriseret repraesentant
i EU\de Autorisierter Veertreter in der Europdischen
Gemeinschaft \el E¢ovatodotnpévog avtimpoownog
oty Evpwnaiki Kowotnta \es Representante
autorizado en la Comunidad Europea \et
Steriliseeritud kiirgusega \fi Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa \fr Représentant autorisé
dans la Communauté européenne \hr Ovlasteni
predstavnik u Europskoj uniji \hu Hivatalos
képviselet az Eurdpai Unioban \is Vidurkenndur
umbodsadili ESB \iit Rappresentante
nella Comunita Europea\lt Jgaliotas atstovas Europos
Bendrijoje \Iv Sterilizéts ar apstarosanu \nl Erkend
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap \no
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap \
pl Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
\pt Representante autorizado na Comunidade
Europeia \ro Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand \sk Autorizovany zastupca v Eurdpskom
spolocenstve \s| Pooblasceni predstavnik v Evropski
skupnosti \sr Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
zajednici \sv Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

en Unique Device Identifier\bg Yxnkanen naextudukatop
Hauspenve\cs Jedinecny identifikator prostfedku\da Entydig
enhedsidentifikator\de Produktidentifizierungsnummer\
el Amok\ YVWPIOTIKO TEXVONOYIKO TIpOioVTOC\
es Identificador tnico del dispositivo\et Seadme
kordumatu identifitseerimistunnus\fi Laitteen yksildiva
tunniste\fr Identifiant unique du dispositif\hr Jedinstvena
identifikacija proizvoda\hu Egyedi eszkbzazonosito\
U D I is Einstakt audkenni teekis\it Identificatore univoco del
dispositi is priemonés identifikatorius\

Iv Unikalais ierices identifikators\Unieke hulpmiddel-1D\
nl Unieke hulpmiddel-ID\no Entydig utstyrsidentifikator\
pl Unikalny identyfikator wyrobu\pt Identificagdo tnica
do dispositivo\ro Identificatorul unic al dispozitivului\
sk Jedinecny identifikator pristroja\sl Enolicni identifikator
pripomocka\sr Jedinstveni identifikator uredaja\sv Unik
enhetsidentifierare

EC|REP

en Model Number\bg Homep Ha mogen\cs Cislo modelu\
da Modelnummer\de Modellnummer\el ApiBoc povréhou\
es Niimero de modelo\et Mudeli number\fi Mallinumero\
fr Numéro de modele\hr Broj modela\hu Tipusszam\
is Gerdarndmer\it Numero di modello\It Modelio numeris\
Iv Modela numurs\nl Modelnummer\no Modellnummer\
pl Numer modelu\pt Niimero de modelo\ro Numarul
modelului\sk Cislo modelu\s! Stevilka modela\sr Broj
modela\sv M

en Importer\bg Brocuten\cs Dovozce\da Importor\
de Importeur\el Etoaywyéac\es Importador\
et Importija\fi Maahantuoja\fr Importateur\

hr Uvoznik\hu Importdr\is Mikilvaegt\it Importatore\ #

It Importuotojas\lv Importétajs\nl Importeur\

no Importgr\pl Importer\pt Importador\

ro Importator\sk Importér\s| Uvoznik\sr Uvoznik\

sv Importor

en Single Sterile Barrier System with protective
packaging inside\bg Cuctema c enHa cTepunta
6apuepa c npeinasHa BbTpeLIHa 0naKkoBka\
s Systém jedné sterilni bariéry s vnitinim
ochrannym obalem\da Enkelt sterilt barrieresystem

en Single Sterile Barrier System with protective packaging
outside\bg Cuictema c efiHa cTepunHa 6apuepa ¢
npe/nasHa BbHILHA onakosKa\cs Systém jedné sterilni
med beskyttende indvendig emballage\de Einfaches bariéry s vnéjsim ochrannym obalem\da Enkelt sterilt
Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung innen\ barri med besk ballage udenpa\
el Eviaio 00oTnpa anooTelpwpévou ppayHol e de Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
PIKA TP 1| ia\es Sistema de auBen\el Eviaio c0oTna amooTelpwiévou ppaypol
proteccion estéril individual con embalaje protector e eEWTEPIK TP i ia\es Sistema
interior\et Uhekordne steriilne barjarisiisteem de proteccion estéril individual con embalaje protector
koos kaitsva sisepakendiga\fi Yksinkertainen steriili exterior\et Uhekordne steriilne barjarisiisteem koos kaitsva
Imd, jonka siséllé on valispakendiga\fi Yksinkertainen steriili estojarjestelmd,
fr Systeme de barriére stérile simple avec emballage jossa on suojapakkaus ulkopuolella\fr Systeme de barriere
de protection a I'intérieur\hr Sustav jednostruke stérile simple avec emballage de protection a Iextérieur\
sterilne barijere sa zastitnom ambalazom hr Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnom

iznutra\hu Egyréteq steril rendszer belsd LR ambalazom izvana\hu Egyréteqi steril rendszer kiilsg
véddc ldssallis Einota szefd hindrunarkerfi |/ )| véddc léssal\is Einota szfd hindrunarkerfi med
med hlifdarumbddum ad innan\it Sistema a N\ 27| hlifdarumbidum ad utanlit Sistema a singola barriera

singola barriera sterile con imballaggio protettivo =" sterile con imballaggio protettivo esterno\lt Viena sterilaus
interno\lt Viena sterilaus barjero sistema su vidine barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote\lv Vienas
apsaugine pakuote\lv Vienas sterilas barjeras sterilas barjeras sistéma ar aréju aizsargiepakojumu\
sistéma ar iek3&ju aizsargiepakojumu\nl Enkelvoudig nl Enkelvoudig steriel barrie met besch
steriel barriéresysteem met beschermende buitenverpakking\no Enkelt sterilt barrieresystem med
binnenverpakking\no Enkelt sterilt barrieresystem beskyttende emballasje utenfor\pl Pojedynczy system
med beskyttende emballasje inni\pl Pojedynczy bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz\
system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym pt Sistema de barreira estéril tinica com embalagem de
wewnatrz\pt Sistema de barreira estéril tinica protecao no exterior\ro Sistem de barieré sterila unica,
com embalagem de protecao no interior\ro Sistem cuambalaj de protectie exterior\sk Jednoduchy sterilny
de bariera sterila unicd, cu ambalaj de protectie bariérovy systém s vonkajsim ochrannym obalom\s! Enojni
interior\sk Jednoduchy sterilny bariérovy systém sterilni pregradni sistem z zunanjo zascitno ovojnino\
s vnditornym ochrannym obalom\s| Enojni sterilni sr Sistem jedne sterilne barijere sa zastitnom ambalazom
pregradni sistem z notranjo zascitno ovojnino\ spolja\sv Enkelt sterilt barriarsystem med skyddsforpackning
st Sistem jedne sterilne barijere sa zastitnom pa utsidan
ambalazom unutra\sv Enkelt sterilt barridrsystem

i

med skyddsforpackning inuti




